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en
PCT CAL Cartridge
944-394

Intended use

For in vitro diagnostic use.

The PCT CAL Cartridges are in vitro diagnostic reagents intended
for the calibration adjustment of the procalcitonin (PCT) Test on the
AQT90 FLEX analyzer by establishing points of reference to esti-
mate PCT values.

NOTE: The cartridge is ready for use.

Calibration adjustment

The assay has been factory-calibrated using a 11-point calibration.
The factory-defined calibration data is provided in the form of a
barcode. This data is used as a lot-specific reference curve, which is
adjusted to the correct analyzer-specific signal level by using a CAL
Cartridge with the same lot number. The results obtained using the
CAL Cartridge are combined with the factory-defined calibration data
to produce a lot- and analyzer-specific calibration curve for the
assay. When a CAL Cartridge with a new lot number is inserted, the
analyzer requests the factory-defined calibration data so that it can
do the calibration adjustment. If the user does not insert a CAL
Cartridge when the Test Cartridge lot changes, the analyzer will
request it as soon as it detects a Test Cartridge with a new lot
number. Test Cartridges with a new lot number can only be used
after a calibration adjustment is done with a CAL Cartridge with the
same lot number.

See the AQT90 FLEX instructions for use document for details.

Contents

*  One PCT CAL Cartridge for one calibration adjustment
* A factory-defined calibration data sheet with barcode
Components

The CAL Cartridge contains 8 analyte-specific background cups and
8 cups with added antigen.

Storage

Store unopened at 2-8 °C (36-46 °F).

Shelf life

If the protective pouch containing the cartridge remains sealed until
just before the cartridge is inserted into the analyzer, it is stable until
the end of the month stated in the expiry date shown on the pouch
label.

On-board stability

The value (in days) is printed on the cartridge pouches alongside the
following symbol:

(]
il
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Chemical composition
Reactive ingredients:

*  Mouse monoclonal anti-PCT capturing antibodies: approx.
400 ng/cup

*  Mouse monoclonal anti-PCT tracing antibodies: approx.
270 ng/cup

*  Recombinant PCT (only in the 8 CAL Cartridge cups with added
antigen): approx. 0.13 ng/cup

Other ingredients:

*  Bovine serum albumin

*  Bovine y-globulin

*  Mouse IgG (blocker substances for heterophilic interferences)
Main buffer component: TRIS (Tris hydroxymethylaminomethane)
Toxic ingredient: Sodium azide <0.1 %

Data in the cartridge barcode

*  Checksum

*  Barcode type

+  Parameter code

* Lotno.
+  Cartridge ID
+  Expiry date

+  Barcode version
*  On-board stability
NOTE: The barcode is lot-specific.

About using the cartridge

A WARNING - Risk of incorrect results
The cartridge is sensitive to humidity and must therefore not
be taken out of its sealed pouch until just before use. Only
use cartridges that have been kept according to storage
specifications and are not damaged.

Calibration adjustment

See the AQT90 FLEX instructions for use document for details.
Results are saved in a data log and can be printed. If a calibration
adjustment fails, a message is shown.

NOTE: After every calibration adjustment, liquid quality control
(LQC) measurements must be done.

Patents
Radiometer products may be covered by one or more patents and
patent applications, see www.radiometer.com/en/legal/patents.
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Explanation of graphical symbols
See the AQT90 FLEX instructions for use document.
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bg
Kanunbpupawa kacera 3a PCT

944-394

I'Ipep.HasHaquMe
3a in vitrognarHocTuka.

KanubpupawmTe kacetv 3a PCT npeacrasnsBar in vitro gnarHo-
CTWYHU peakTuBW, NpedHa3Ha4YeHn 3a HacTpoiika Ha kanvbpoBkaTta
Ha npokanuuToHuH (PCT) Tecta Ha aHanusaTtopa AQT90 FLEX ypes
ycTaHoBsiBaHe Ha pedepeHTHU TOUKM 3a OLieHKa Ha CTOMHOCTUTE Ha
PCT.

BEINEXKA: KaceTaTta e rotoBa 3a ynotpeba.

HacTtpoiika Ha kanubpoBkaTa

AHanunsbT e kanmbpupaH gabpryHo no 11-ToukoBKsA MeToA.
PabpuuHo 3aganeHuTe kanubpupailm CTOMHOCTW ce NPefoCTaBAT
noa popmara Ha bapkop. Teav AaHHM ce U3non3BaT kaTo cneuu-
duryHa 3a napTmaata pedpepeHTHa KpuBa, KOATO Ypes3 U3Mon3BaHeTo
Ha kanubpupalla kaceTa CbC CblLUVsA NapTuaeH Homep ce
HacTpomnBa Ha TOYHOTO, cneunduyYHO 3a aHanuaaTopa HMBO Ha
curHana. Pesyntatute, nonyyeHu ¢ kanmbpuvpaliyara kaceta, ca
cbyeTaHu ¢ habpunuHo-3aaaaeHnTe KanmbpoBbYHN AaHHW, 3a Aa
opmupaTt kanubpoBbYHaTa KpMBa Ha TecTa, KosiTo e cneundundHa
3a AageHa naptuga u aHanusarop. Korato ce noctaeum kanubpu-
palla KaceTta ¢ HOB NapTUAEH HOMep, aHanM3aTopbT M3NCKBA
habpunyHo-3afafeHnTe KanMBPOBBbYHU AaHHK, 3a [a U3BbPLUN
HacTpolka Ha kanmbposkaTa. AKo NOTPebUTENST He NOCTaBU Kanwu-
6pupalla kaceTa Npu NpomsiHa Ha napTuaarta Ha TecT-kacerara,
aHanu3aTopbT A U3MCKBa B MOMEHTA, B KOWTO pernctpupa
TecT-kaceTa C HOB NapTuaeH Homep. TecT-kaceTu C HOB NapTuaeH
HOMep MoraT [ja ce M3MnonaBaT camo cref KaTo e u3BbplueHa
HacTponka Ha kanmbpoBkaTa ¢ nomoLTa Ha kanubpupalla kaceta
CbC CbLUUSA NapTUAEH HOMEP.

Bwxte gokymeHTa MHecmpykyuu 3a ynompeba Ha AQT90 FLEX 3a

nogpo6HoCTH.

CbabpxaHue

. EnHa kaceta PCT CAL 3a egHa HacTpolika Ha kanubpoBkara

*  JluctoBka “®abpunyHo-3agafneHu kanubpupaliy CTOMHOCTU® C
6apkog

KomnoHeHTH
Kanubpupaliata kaceTa BkntoyBa 8 cneumduyHy 3a TecTa Yalluku 3a
n3mepBaHe Ha poHa 1 8 Yaluku ¢ fobaBeH aHTUreH.

CbxpaHeHue
HeoTBopeHuTe kaceTn Aa ce cbxpansasar npu 2-8 °C (36-46 °F).
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Cpok Ha rogHocT

Ako 3almMTHaTa onakoBKa Ha KaceTtata He € HapylleHa [0 nocTtaBa-
HEeTO Ha KaceTaTta B aHanusartopa, T4 e crabunHa A0 Kpasa Ha
Mecela, yka3aH B CpOKa Ha rogHOCT Ha €TUKeTa Ha OonakoBKaTa.

CTtabunHocT npu ynotpeba
CroiHOCTTa (B OHW) € oTnevaTaHa Ha 3alMTHUTE ONakoBKW Ha Kace-

(.
TaTa 3aeflHo CbC CreaHus CUMBOI:
—

XuMMHyeH cbCcTaB
AKTUBHM CbCTaBKM:

¢ Mwwm moHoknoHanHm aHTn-PCT cBbp3Baly aHTuTena: npubn.
400 ng/cbave

*  Mwwm moHoknoHanHu aHtu- PCT mMapkupaluy aHTuTena:
npu6n. 270 ng/cbaye

. PekombrHaHTeH PCT (camo B 8-Te n3amepBaTenHu cbadeTta Ha
KaceTaTta 3a kanubpupaHe ¢ Jo6aBeH aHTUreH): Npuobn.
0,13 ng/cbave

Opyrv cbcTaBku:
+  ToBexau cepymeH anbymuH
+  Tosexam y-rmobynuH

* Mwuwm IgG (BeliecTBa, Griokmpaluy nHTepdepeHLumTE OT XeTe-
pocpunHm aHTUTENa)

OcHoBHa cbcTaBka Ha bydepa: TRIS (Tpuc-xuapokcumeTnammHo-
MeTaH)

TokcuuHa cbeTaBka: HaTpueB a3na<0,1 %
[aHHu B 6apkoaa Ha KaceTaTta

*  KoHTponHa cyma

*  Tun Ha 6apkoaa

*  Kopg Ha napameTbpa

. MapTtnaa Ne

*  WH Ha TecT- kaceta

*  Cpok Ha rogHoCT

*  Bepcus Ha Gapkoga

+  CrtabunHocT cnep 3apexaaHe B anapara
BEJNEXKA: BapkoabT e cneuunduyeH 3a naptuaara.
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U3non3BaHe Ha KaceTaTta

A NPEAYNPEXAEHWUE — OnacHocm om nony4aeaHe Ha
HeeepHU pe3ynmamu
KaceTtuTe ca 4yBCTBMTENHM KbM BRara u 3atoea Tpsabsa aa
ce u3BaxaaT OT 3arneyataHaTa onakoBka HenocpeacTBEHO
npeowv ynotpeba. V3nonaearite camo kacetu, kKouTto ca bunm
CbXpaHsiBaHN CbIMAcHO yKasaHusiTa 3a CbXpaHeHne 1 He ca
noBpeaeHu.

HacTpoiika Ha kanubpoBkaTta
BwxTe pokymenta AQT90 FLEX MHecmpykyuu 3a ynompeba 3a
nogpo6HocTy.

Pesyntatute ce 3ana3sar B peructpaumoHeH dhaiin ¢ gaHHu u morat
na ce pasnevarBart. AKO HacTpolikaTa Ha kanubpoBkara e
HeycneluHa, ce nosiesiBa cbobLueHue.

BEJEXKA: Cnepn Bcsika HacTpolika Ha kanubpoBkaTta TpsibBa aa ce

M3BbPLUBAT U3MEPBaHWS 3a KOHTPOI Ha Ka4yecTBOTO C TevyeH QC
(Lac).

MaTteHTn

MpopaykTuTe Ha Radiometer Mmoxe fa ca 3aluMTeHu OT eauH unu
noBeye NaTeHTN U NAaTeHTHWN 3asiBKW, BUKTE
www.radiometer.com/en/legal/patents.

O6scHeHMe Ha rpachuyHUTE CUMBONMU
BwxTe pokymeHTaAQT90 FLEX Ha AQT90 FLEX.
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Zasobnik testd pro kalibraci PCT
944-394

Urcené pouziti

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Zasobniky testu pro kalibraci PCT jsou diagnostické reagencie in
vitro uréené pro nastaveni kalibrace testu prokalcitonin (PCT) na
analyzatoru AQT90 FLEX pomoci stanoveni referen¢nich boda pro
odhad hodnot PCT.

POZNAMKA: Zasobnik je pfipraven k pouziti.

Nastaveni kalibrace

Analyza byla kalibrovana ve vyrobnim zavodé pomoci 11 bodové
kalibrace. Udaje tovarné definované kalibrace jsou uvedeny formou
¢arového kodu. Tato data jsou pouZita jako referenéni kfivka speci-
ficka pro danou $arzi, ktera je za pouziti zasobniku testu pro kali-
braci se stejnym Cislem $arze upravena na spravnou uroven signalu
specifickou pro dany analyzator. Vysledky ziskané za pouziti zasob-
niku testu pro kalibraci jsou kombinovany s udaiji tovarné definované
kalibrace, ¢imz je pro analyzu vytvofena kalibraéni kfivka specificka
pro dany analyzator a $arzi. Po vloZeni zasobniku testl pro kalibraci
s novym Cislem Sarze si analyzator vyzada udaje tovarné defino-
vané kalibrace, aby mohl provést nastaveni kalibrace. Pokud
uzivatel pfi zméné Sarze zasobniku testll nevlozi zasobnik testt pro
kalibraci, analyzator si jej vyzada, jakmile detekuje zasobnik testu

s novym Cislem Sarze. Zasobniky testl s novym ¢&islem Sarze
mohou byt pouzity az po provedeni nastaveni kalibrace za pouZziti
zasobniku testl pro kalibraci stejné Sarze.

Podrobné informace viz ndvod k pouZiti analyzatoru AQT90 FLEX.

Obsah

»  Jeden zasobnik testll PCT CAL pro provedeni jednoho nasta-
veni kalibrace

»  Jeden list udaju tovarné definované kalibrace s ¢arovym kodem

Soucasti
Zéasobnik testu pro kalibraci obsahuje 8 podkladovych jamek speci-
fickych pro dany analyt a 8 jamek s pfidavkem antigenu.

Skladovani
Skladovat neoteviené pfi 2—-8 °C (3646 °F).

Zivotnost

Pokud ochranny sacek obsahujici zasobnik zdstane uzavieny do
okamziku tésné pred vloZzenim zasobniku do analyzatoru, je
zasobnik stabilni do konce mésice uvedeného data pouzitelnosti na
Stitku sacku.
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Stabilita v pristroji
]

Vedle nasledujiciho symbolu IH na saccich se zasobnikem je
vyti§tén udaj (ve dnech):

Chemické slozeni

Reaktivni slozky:

*  Mysi monoklonalni vazebné protilatky proti PCT: pfiblizné
400 ng v nadobce

*  Znacené mysi monoklonaini protilatky proti PCT: pfiblizné
270 ng v nadobce

*  Rekombinantni PCT (pouze v 8 kalibra¢nich analytickych
jamkach s pfidavkem antigenu): pfiblizné 0,13 ng v jamce

DalSi slozky:

*  Hovézi sérovy albumin

*  Hovézi y-globulin

*  Mysi IgG (blokujici latky pro heterofilni interference)

Hlavni komponent pufru: TRIS (tris hydroxymetylaminometan)

Toxicka slozka: azid sodny <0,1 %

Data v ¢arovém kédu zasobniku

»  Kontrolni soucet

*  Typ ¢arového kédu

*  Kod parametru

«  Cislo sarze

+ Identifika¢ni Cislo zasobniku

+  Datum pouzitelnosti

*  Verze ¢arového kodu

«  Stabilita v pfistroji

POZNAMKA: Carovy kéd je specificky pro danou $arzi.

O pouzivani zasobniku

/\  VAROVANI - Nebezpe&i nespravnych vysledki
Zasobnik je citlivy na vihkost a nesmi tedy byt vyjiman
z uzavieného sacku do okamziku tésné pred pouzitim.

Pouzivejte pouze zasobniky, které byly skladovany v souladu
se specifikacemi skladovani a které nejsou poskozené.

Nastaveni kalibrace

Podrobné informace viz navod k pouZiti analyzatoru AQT90 FLEX.
Vysledky jsou uloZeny v datovém protokolu a Ize je vytisknout.
Pokud nastaveni kalibrace selze, zobrazi se zprava.

POZNAMKA: Po kazdé Upravé kalibrace museji byt zméreny
roztoky pro kontrolu kvality (LQC).
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Patenty

Vyrobky spole¢nosti Radiometer jsou chranény jednim nebo vice
patenty a zadostmi o prihlaSeni patentu, viz
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Vysvétleni grafickych symbolt
Viz Navod k pouziti analyzatoru AQT90 FLEX.
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da
PCT KAL-kassette

944-394

Tilsigtet brug

Til in vitro-diagnostisk brug.

PCT KAL-kassetterne er in vitro-diagnostiske reagenser beregnet til
kalibreringsjustering af procalcitonin PCT-test pa AQT90
FLEX-apparatet ved etablering af referencepunkter til at estimere
PCT-veerdier.

BEMAERK: Kassetten er klar til brug.

Kalibreringsjustering

Analysen er fabrikskalibreret med en 11-punktskalibrering. De
fabriksdefinerede kalibreringsdata medfalger i form af en stregkode.
Disse data udger en lot-specifik referencekurve, som derefter
justeres til det korrekte apparatspecifikke signalniveau ved benyt-
telse af en KAL-kassette med samme lotnummer. De resultater, der
opnas ved brug af KAL-kassetten, udger i kombination med de
fabriksdefinerede kalibreringsdata en lot- og apparatspecifik kalibre-
ringskurve for analysen. Nar en KAL-kassette med et nyt lotnummer
indseettes, efterspgrger apparatet de fabriksdefinerede kalibrerings-
data for at kunne udfgre kalibreringsjusteringen. Hvis brugeren ikke
indsaetter en KAL-kassette, nar der skiftes testkassettelot, vil appa-
ratet selv eftersperge den, sa snart den finder en testkassette med
et nyt lotnummer. Testkassetterne med et nyt lotnummer kan ferst
bruges, efter at der er udfart en kalibreringsjustering med en
KAL-kassette med samme lotnummer.

Se AQT90 FLEX brugsanvisningen for yderligere oplysninger.

Indhold

*  En PCT CAL-kassette til en kalibreringsjustering

*  Etark fabriksdefinerede kalibreringsdata med stregkode
Komponenter

KAL-kassetten indeholder 8 analytspecifikke baggrundskopper og 8
kopper med tilsat antigen.

Opbevaring

Opbevares uabnet ved 2-8 °C (36-46 °F).

Holdbarhed

Hvis beskyttelsesposen med kassetterne forbliver forseglet, indtil
umiddelbart inden kassetten saettes i apparatet, er den holdbar indtil

udgangen af den maned, der er angivet som udlgbsdato pa maer-
katen pa posen.

Stabilitet efter installation pa apparatet
Veerdien (i dage) er trykt pa kassetteposerne ud for falgende

(]
symbol: IE

996-262D 1"



Kemisk sammensatning
Reaktive indholdsstoffer:

*  Monoklonal anti-PCT fra mus til opfangning af antistoffer: ca.
400 ng/kop

*  Monoklonal anti-PCT fra mus til sporing af antistoffer: ca.
270 ng/kop

*  Rekombinant PCT (kun i de 8 KAL-kassettekopper med tilsat
antigen): ca. 0,13 ng/kop

Andre indholdsstoffer:

*  Bovint serumalbumin

*  Bovint y-globulin

*  IgG fra mus (blokeringsstoffer til heterofile interferenser)
Primeer bufferkomponent: TRIS (Tris hydroxymethylaminomethan)
Giftigt indholdsstof: Natriumazid <0,1 %

Data i kassettestregkoden

*  Kontrolsum

+  Stregkodetype

+  Parameterkode

* Lotnr.

*  Kassette-ID

*  Udlgbsdato

+  Stregkodeversion

*  Holdbarhed efter installation pa apparatet

BEMAERK: Stregkoden er lot-specifik.

Om brug af kassetten

A ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
Kassetten er fugtfalsom og ma derfor ikke tages ud af den
forseglede pose fer umiddelbart inden brug. Anvend kun
kassetter, der er blevet opbevaret i overensstemmelse med
specifikationerne for opbevaring, og som ikke er beskadi-
gede.

Kalibreringsjustering

Se dokumentet AQT90 FLEX Brugsanvisning for yderligere oplys-
ninger.

Resultaterne gemmes i en datamappe og kan udskrives. Hvis en
kalibreringsjustering mislykkes, vises en meddelelse.

BEMZAERK: Der bgr altid keres en LQC-maling (vandig kvalitetskon-
trol) efter hver kalibreringsjustering.

Patenter
Radiometers produkter kan veere omfattet af op til flere patenter og
patentans@gninger, se www.radiometer.com/en/legal/patents.
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Forklaring af grafiske symboler
Se AQT90 FLEX brugsanvisningen.
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de
PCT-KAL-Kassette
944-394

Zweckbestimmung

Fur In-vitro-Diagnostika

Die PCT-KAL-Kassetten enthalten in-vitro-diagnostische Lésungen
zur Kalbierung des Procalcitonin- (PCT)Tests am AQT90 FLEX
Analysator, indem Referenzpunkte fiir die Ermittlung der PCT-Werte
festgelegt werden.

ANMERKUNG: Die Kassette ist gebrauchsfertig.

Kalibrierung

Der Assay wurde mit einer 11-Punkt-Kalibrierung ab Werk kalibriert.
Die werkseitig definierten Kalibrierdaten sind in einem Strichcode
zusammengefasst. Diese Daten dienen als losspezifische Referenz-
kurve, die mithilfe einer KAL-Kassette derselben Losnummer auf
den korrekten analysatorspezifischen Signalpegel eingestellt wird.
Die mit der KAL-Kassette erzielten Ergebnisse werden mit den
werkseitig definierten Kalibrierdaten abgeglichen, so dass eine los-
und analysatorspezifische Kalibrierkurve fiir den Assay entsteht.
Beim Einlegen einer KAL-Kassette mit einer neuen Losnummer
fordert der Analysator die werkseitig definierten Kalibrierdaten an,
damit die Kalibrierung vorgenommen werden kann. Wenn der
Bediener bei einem Wechsel des Testkassettenloses keine
KAL-Kassette einlegt, fordert der Analysator diese Kassette an,
sobald eine Testkassette mit einer neuen Losnummer erkannt wird.
Testkassetten mit einer neuen Losnummer kénnen erst dann
verwendet werden, wenn eine Kalibrierung mithilfe einer
KAL-Kassette derselben Losnummer erfolgt ist.

Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung des
AQT90 FLEX zu entnehmen.

Inhalt

* 1 PCT CAL-Kassette fir eine Kalibrierungseinstellung

+ 1 Blatt ,Werkseitig definierte Kalibrierdaten” mit Strichcode
Komponenten

Die KAL-Kassette enthalt 8 analytspezifische Hintergrundtests und
8 Behalter mit zugesetztem Antigen.

Lagerung
Ungeodffnet bei 2 - 8 °C lagern.

Haltbarkeit

Wenn der Schutzbeutel, in dem sich die Kassette befindet, bis zum
Einlegen der Kassette in den Analysator versiegelt bleibt, ist die
Kassette bis zum auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum
(Monatsende) stabil.
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Stabilitit bei Gebrauch
Der Wert (in Tagen) ist neben dem folgenden Symbol auf den

(.
Kassettenbeuteln aufgedruckt: HE

Chemische Zusammensetzung

Reaktive Bestandteile:

*  Monoklonale Maus-Anti-PCT-Capture-Antikorper: ca.
400 ng/Behalter

*  Monoklonale Maus-Anti-PCT-Tracer-Antikorper: ca.
270 ng/Behalter

*  Rekombinantes PCT (nur in den 8 KAL-Testbehaltern mit zuge-
setztem Antigen): ca. 0,13 ng/Behélter

Sonstige Bestandteile:

*  Bovines Serumalbumin

*  Bovines y-Globulin

*  Maus-IgG (Blockersubstanzen fir heterophile Interferenzen)

Pufferhauptkomponente: TRIS (Tris-Hydroxymethylaminomethan)

Toxischer Bestandteil: Natriumazid < 0,1 %

Im Strichcode der Kassette enthaltene Daten

*  Prufsumme

+  Strichcodetyp

*  Parameter

*  Losnr.

*  Kassetten-ID

*  Verfallsdatum

«  Strichcodeversion

+  Stabilitdt bei Gebrauch

ANMERKUNG: Der Strichcode ist losspezifisch.

Uber die Verwendung der Kassette

A WARNUNG - Gefahr fehlerhafter Ergebnisse
Die Kassette ist feuchtigkeitsempfindlich und darf daher erst
unmittelbar vor Gebrauch aus dem versiegelten Beutel
entnommen werden. Nur Kassetten, die gemaR den Lager-

spezifikationen aufbewahrt wurden und nicht beschéadigt
sind, dirfen verwendet werden.

Kalibrierungseinstellung

Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung des

AQT90 FLEX zu entnehmen.

Die Ergebnisse werden in einem Datei-Archiv gespeichert und
kénnen ausgedruckt werden. Scheitert eine Kalibrierung, wird eine
entsprechende Meldung angezeigt.
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ANMERKUNG: Im Anschluss an jede Kalibrierung sind
Flussig-QC-Messungen (LQC) vorzunehmen.

Patente

Fur die Radiometer Produkte liegen unter Umstanden bereits ein
oder mehrere Patent(e) oder Patentanmeldung(en) vor (siehe
www.radiometer.com/en/legal/patents).

Erlauterung der Grafiksymbole
Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung des
AQT90 FLEX zu entnehmen.
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Kooéto fadpovopneng PCT
944-394

Mpopreropevn yprion

T dwyveotikh xpnon in vitro.

Ot kaoéteg Babpovopnong PCT eivon in vitro Swayvootikd aviidpaostipio
mov mpoopiovtar yo T pHduon Pabpovounong mg e&étaong TPOKaAGL-
tovivng (PCT) otov avaivti AQT90 FLEX pe tov kaBopiopd onueiov
avapopds Yo v a&ordynon ov tipdv e PCT.

XHMEIQXH: H kocéta eivor éToyun yu xpnom.

PvOpion padpovéopnong

O mpoodiopiopdg Exet abpovoundel epyostaciokd pécw Padpovounong

11 onpeiov. Ta kaBopiopéva omd 1o epyootdoto dedopéva Babpovounong

TOPEYOVTOL GE HOPPT YPApIKOD kddKa. Ta dedopéva avtd xpnoyLo-

TOLOVVTOL MG KOAUTOAT avapopds ed1kn Yo kaOe maptida, n omoio

TpocappdleTal 6To GMOTE enimedo GUOTOG EWOIKE Yo KGO avoluth pe

™ xphon wog kooétag Padpovopneong pe tov ido apdud moptidag. To

omoteLEG AT TTOV AapBavovTal pe xprion TG Kaoétag Pabpovoumong

cuvdvalovton pe o kabopiopéva amd To EpYoosTacto dedopéva fudpovo-

UNONG Yo TV Topay®yf piog Kopumding Badpuovounong yu tov tpocdio-

popo, n omoia ivan £131kN Yo ke mopTidae Kot Yo kKabe avorvt. Otov

gloaydel pa kaoéta fadpovounong pe véo aptdpud moptidag, o avoAvtig

16 ta kaBopropéva amd 10 epyootdoto dedopéva Pabpovopnong, dote

va ekteléoet T dradikacio puOuong Padovopunons. Av o xpiotng dev

tomobetoet kacéta Pabpovoumong étav aAAGEEL N TaPTIdX KOGETOG

g€étaong, o avaivtig B ™ ITHoEL LOMG aviveVOEL Lo KaoETa EETAONG

pe véo apud maptidag. Ot kaoéteg eéétaong pe véo aptipud Toptidog

UmopovV va. ypnotponombovy povo petd m delayoyn g poduiong

Babpovopunong pe pa kacéta Babpovouneong pe tov ido apBud noptidac.

T Aemropépeies, deite Tig odnyies yprions tov AQTI0 FLEX.

Mepreydpeva

*  Mia kacéta PCT CAL yw pia poOpion Badpovopnong

*  'Eva @OAho pe dedopéva Babpovounong kabopiopéva amd 1o epyo-
OTAGL0 UE YPOULIKO KOSIKA

E&opmipata

Kabe kaoéta Babpovounong tepiéyet 8 £8ucd yio T mopduetpo doyeio

vroPabpov kot 8 doyeia pe emmhiéov avirydvo.

Dovhaln

Dvrdooetot kKAeTo og Beppokpacio 2-8°C (36-46°F).

Awapkero Long

AV 1] TPOGTATEVTIKY) GLOKELAGIN TOV TEPEYEL TV KAGETO TOPUUEIVEL

GOPUYIGHEVN EXPL Vo TomoBe el 1) KaoETa 6TOV avoAVT, 1| KAGETAL

elvan otabep) LEXPL TO TELOG TOV PIVOL TTOV SNAMVETOL GTNV MHEPOUN ViDL
MENG TOL avarypAPETAL BTNV ETIKETA TG CLOKELAGTOG.
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X1a0epoTNTO GTOV AVOAVTY
H 11 (o€ nuépeg) ivar TomopéVn 6TIG GVOKEVAGIES TOV KAGETMY, pali

(I
UE TO TaPOKAT® GVUBONO: Hﬁ
Xnuikn ovvleon

AVTISpOVTO GUOTOTIKG!

*  Movokhovikd aviisdpate cOAAyng avti-PCT noviwo: mepinov
400 ng/xoydxt

* Movokhovikd aviisdpata yvnhdmnong avti-PCT movtiko: mepimov
270 ng/xoaydxt

*  Avaouvvdvaopévn PCT (povo ota 8 kaydkia kacétag CAL pe to
gmmhéov avtydvo): mepimov 0,13 ng/kanydit

Ao GUOTATIKE:
¢ Asvkopativn fogiov opov
*  Boew y-ocpaipivn

. 19G movtikod (avaoctodtikég ovoieg yio mapepuforéc amd etepO@Aa
avTiohpato)

Kvp1o cvotatikd pubpctikod dordpatoc: TRIS (Tris vdpo&upeburapvo-
nebévio)

To&wkd cvotatikd: Alidio Tov vatpiov <0,1%
Agdopéva 6TO YPUPMIKO KOIIKA TG KAGETOG
*  Abfpowopa eréyyou

*  TOmog ypappkod Kdduko

¢ Kodwkdg mapapétpov

*  Ap. moptidag

*  Tovtémra Kacétog

* Huepopmvia Migng

¢ 'Exdoon ypoppkod KddKo

e Zrabepdtnto 6TOV aveAvTi

THMEIQIH: O ypoppikdg kddkag givor e81kog yio kbe maptido.
LYETIKA PE TN (PNON TNG KOGETAS

A MPOEIAOIIOIHXH - Kivovvog AavOacuévav anoteleoudrwy
H kacéta givor evaichnm oty vypacio Kot dev TPETEL VoL oL
peitat and ™ cepayopévn OKkn TG Tapd Hovov polg Tpwv and
™ ypHon. XpNoonoteite povo KaoETeg Tov Exovy dratnpnoei
SOUPOVOL UE TIG TPOSLAYPUPEG POAAENG Kot deV EXOVV VITOGTEL
@Oopés.

PoOpion padpovopneng
T Aemropépetes, deite Tig 0dnyies ypiionc oo AQTI0 FLEX.
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To anotehéopato omodnkebovToL 6& NUEPOAOYLO SESOUEVOV KOl HTOPOHV
va ektunmbody. Av amotdyet e puduion Paduovoumong, eppavitetat évo
pMvopa.

THMEIQXH: Metd and kdbe puOion Pabpovounong, mpémet vo deka-
xB00V petpioelg dtehvpdtmv vypod moloTIKoH ELEYYOV.

Awmhdpata gopeorrTeyviag

Ta mpoiovta Radiometer kolvntoviat and évo 1| neplocdTepa STAGLOTO
gVPECLTEYVIOG KoL ALTNOELG Y10l SmAdpata evpeotteyviog. o Aentopé-
peteg, emokepheite ) Sievbvvon
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Ene&nynon ypo@ikav copformv
Agite g odnyieg yprione oo AQT9I0 FLEX.
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es
Cartucho CAL de PCT
944-394

Uso previsto
Para uso diagnéstico in vitro.

Los Cartuchos CAL de PCT son reactivos de diagndstico in vitro
concebidos para el ajuste de calibracién del Test de procalcitonina
(PCT) en el analizador AQT90 FLEX mediante el establecimiento de
puntos de referencia para estimar los valores de PCT.

NOTA: El cartucho esta listo para su uso.

Ajuste de calibracion

El ensayo ha sido precalibrado en fabrica mediante una calibracién
de 11 puntos. Los datos de calibracién definidos en fabrica se
proporcionan en forma de codigo de barras. Estos datos se utilizan
como curva de referencia especifica del lote, que se ajusta al nivel
correcto de sefal especifico del analizador al utilizar un Cartucho
CAL del mismo numero de lote. Los resultados obtenidos con un
Cartucho CAL se combinan con los datos de calibracién de fabrica
para producir una curva de calibracion especifica del analizador y
del lote para el ensayo. Cuando se introduce un Cartucho CAL con
un numero nuevo de lote, el analizador solicita los datos de calibra-
cién de fabrica para realizar el ajuste de calibracion. Si el usuario no
carga un Cartucho CAL al cambiar el lote del Cartucho de Test, el
analizador lo pedira tan pronto como detecte un Cartucho de Test
con un nimero nuevo de lote. Los Cartuchos de Test con un
numero de lote nuevo soélo se pueden utilizar tras realizar un ajuste
de calibracién con un Cartucho CAL con el mismo ndimero de lote.

Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de uso de
AQT90 FLEX.

Contenido
*  Un Cartucho PCT CAL para un ajuste de calibracion

*  Una hoja con cédigo de barras de los datos de calibracién defi-
nidos en fabrica

Componentes
El Cartucho CAL contiene 8 pocillos de blanco especifico del analito
y 8 pocillos con el antigeno afiadido.

Conservacion
Conservar sin abrir entre 2-8 °C (36-46 °F).

Periodo de validez

Si la bolsa protectora que contiene el cartucho se mantiene sellada
hasta el momento de insertar el cartucho en el analizador, permane-
cera estable hasta el Gltimo dia del mes indicado en la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta de la bolsa.
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Estabilidad en uso
El valor (en dias) esta impreso en las bolsas de los cartuchos junto

]|
con el siguiente simbolo: lﬁ
—

Composicion quimica
Componentes reactivos:

*  Anticuerpos monoclonales anti-PCT de ratén captadores:
aprox. 400 ng/pocillo

*  Anticuerpos monoclonales anti-PCT de ratén trazadores: aprox.
270 ng/pocillo

*  PCT recombinante (solo en los 8 pocillos del Cartucho CAL con
antigeno afadido): aprox. 0,13 ng/pocillo

Otros componentes:
*  Seroalbimina bovina
*  y-globulina bovina

+ 1gG de raton (sustancias bloqueantes de interferencias heterofi-
licas)

Componente buffer principal: TRIS (Tris hidroxi-metil-aminometano)
Ingrediente toxico: Azida de sodio <0,1 %

Datos en el codigo de barras del cartucho
*  Suma de verificacion

+  Tipo de cddigo de barras

+  Codigo de parametro

*+ N°delote

* D de cartucho

*  Fecha de caducidad

*  Version del cédigo de barras

»  Estabilidad en uso

NOTA: El codigo de barras es especifico del lote.
Acerca del uso del cartucho

A AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
El cartucho es sensible a la humedad y, por tanto, no se
debe extraer de la bolsa sellada hasta que se vaya a utilizar.
Utilice solo cartuchos que se hayan conservado segun las
especificaciones de almacenamiento y que no estén
dafiados.

Ajuste de calibracion
Para obtener mas informacién, consulte las Instrucciones de uso de
AQT90 FLEX.
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Los resultados se guardan en un registro de datos y se pueden
imprimir. Si se produce un error en un ajuste de calibracion, se
mostrara un mensaje.

NOTA: Después de cada ajuste de calibracion, deben analizarse
controles de calidad liquidos (QCL).

Patentes

Los productos de Radiometer pueden estar cubiertos por algunas
patentes o solicitudes de patentes. Consulte
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explicacion de los simbolos graficos
Consulte las Instrucciones de uso de AQT90 FLEX.
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et
PCT CAL-kassett
944-394

Kavandatud kasutus
In vitro diagnostikaks.

PCT CAL-kassetid on in vitro diagnostika reaktiivid, mis on méeldud
anallsaatori AQT90 FLEX prokaltsitoniini (PCT) mddtmise kalibrat-
siooni kohandamiseks, mis seisneb PCT vaartuste modtmiseks
fikseeritud vordluspunktide maaramises.

MARKUS: Kassett on kasutusvalmis.

Kalibratsiooni kohandamine

Anallus on tootja poolt kalibreeritud 11-punktilise kalibreerimisega.
Tootja kalibratsiooniandmed on tootega kaasas véo6tkoodi kujul. Neid
andmeid kasutatakse partiispetsiifilise referentskdverana, mida
kohandatakse 6ige anallsaatorispetsiifilise signaalitaseme suhtes,
kasutades sama partiinumbriga CAL-kassetti. CAL-kasseti abil
saadud andmed kombineeritakse tootja kalibratsiooniandmetega ja
tulemuseks on antud analulsi partii- ja analUsaatorispetsiifiline kali-
bratsioonikdver. Uue partinumbriga CAL-kasseti sisestamisel kiisib
anallsaator kalibratsiooni kohandamiseks tootja maaratud kalibree-
rimisandmeid. Kui kasutaja ei sisesta modtekasseti partii muutu-
misel uut CAL-kassetti, siis kisib anallisaator seda kohe, kui
tuvastab uue partiinumbriga md&tekasseti. Uue partinumbriga
mobdtekassette saab kasutada alles parast kalibratsiooni kohanda-
mist, mis teostatakse sama partiinumbriga CAL-kasseti abil.

Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendist.

Sisu
+ Uks PCT CAL-kassett iihe kalibreerimise seadistamise teosta-
miseks

*  Vodtkoodiga tootjapoolsete kalibreerimisandmete leht

Komponendid

CAL-kassett sisaldab 8 anallilidispetsiifilist taustatopsi ja 8 topsi
lisatud antigeeniga.

Sailitamine

Sailitage avamata, temperatuuril 2-8 °C (36-46 °F)

Saéilivusaeg

Kui kassetti sisaldav kaitsepakend jaab suletuks kuni kasseti sises-

tamiseni anallisaatorisse, on kassett stabiilne kuni kaitsepakendi
sildil margitud aegumiskuupéeva kuu 16puni.

Stabiilsusaeg seadmes
Vaartus (paevades) on trikitud kasseti kaitsepakendile jargmise

-]
stimboli kérvale: Iﬁ

996-262D 23



Keemiline koostis

Reaktiivained:

*  Hiire monoklonaalsed anti-PCT haaravad antikehad: ligikaudu
400 ng/tops

*  Hiire monoklonaalsed anti-PCT margistavad antikehad: ligi-
kaudu 270 ng/tops

*  Rekombinantne PCT (ainult 8-s lisatud antigeeniga CAL-kasseti
topsis): ligikaudu 0,13 ng/tops

Muud koostisained:

*  Veise seerumi albumiin

*  Veise y-globuliin

*  Hiire IgG (heterofiilseid haireid blokeerivad ained)

P&hiline puhvri komponent: TRIS (tris-hiidrokslimetiitilaminome-
taan)

Toksiline komponent: naatriumasiid <0,1%
Kassettide vo6tkoodide andmed
*  Kontrollsumma

+  Vootkoodi tulp

*  Parameetri kood

*  Partiinr

+ Kasseti ID

*  Aegumiskuupaev

*  Voodtkoodi versioon

+  Stabiilsusaeg seadmes

MARKUS: Véétkood on partiispetsiifiline.
Selle kasseti kasutamisest

A HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
Kassett on niiskuse suhtes tundlik ja seetéttu tohib seda
suletud kaitsepakendist eemaldada alles vahetult enne kasu-
tamist. Kasutada tohib ainult digetes sailitustingimustes
hoitud kassette, mis pole viga saanud.

Kalibratsiooni seadistamine

Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendist.
Tulemused salvestatakse andmebaasi ja need saab vélja printida.
Kui kalibratsiooni kohandamine ebadnnestub, kuvatakse selleko-
hane teade.

MARKUS: Iga kalibratsiooni kohandamise jérel tuleb teostada
vedelik-kvaliteedikontroll (LQC).

Patendid
Ettevotte Radiometer toodetele voib kehtida tiks v6i mitu patenti voi
patendiavaldust, vt www.radiometer.com/en/legal/patents.
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Tingmarkide tdhendused
Vt anallsaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendit.
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PCT-kalibraatiokasetti
944-394

Kayttotarkoitus

Tarkoitettu kaytettavaksi in vitro -diagnostiikkaan.
PCT-kalibraatiokasetit on tarkoitettu diagnostiseen in vitro -kayttéon.
Kasetin reagensseilla kalibroidaan AQT90 FLEX -analysaattorin
prokalsitoniinitesti (PCT-testi) maarittdmalla PCT-arvojen viitepis-
teet.

HUOMAUTUS: Kasetti on kayttdvalmis.

Kalibroinnin saitoé

Analyysi on kalibroitu tehtaalla kayttamalla 11-pisteista kalibrointia.
Tehtaalla maaritetyt kalibrointitiedot on annettu viivakoodina. Tata
tietoa kaytetdan erékohtaisena viitekuvaajana, joka sdadetaan
oikealle analysaattorikohtaiselle signaalitasolle kalibraatiokasetilla,
jolla on sama eranumero. Kalibraatiokasettia kayttdamalla saadut
tulokset yhdistetaan tehtaalla maaritettyihin kalibrointitietoihin ja nain
saadaan analyysin era- ja analysaattorikohtaiset kalibrointikayrat.
Kun analysaattoriin asetetaan kalibraatiokasetti, jossa on uusi
eranumero, analysaattori pyytaa tehtaalla maaritettyja kalibrointitie-
toja voidakseen tehda kalibroinnin saadon. Jos kayttaja ei aseta
kalibraatiokasettia paikoilleen testikasettieran vaihtuessa, analysaat-
tori pyytaa sita heti, kun se havaitsee, etta testikasetin erdnumero
on uusi. Testikasetteja, joilla on uusi erdnumero, voi kayttaa vasta,
kun kalibrointi on saadetty kalibraatiokasetilla, jolla on sama eranu-
mero.

Lisatietoja on AQT90 FLEX -kéyttéohjeissa.

Sisélto
*  Yksi PCT CAL -kasetti yhta kalibroinnin saatéa varten
*  Yksi tehtaalla maaritetyt kalibrointitiedot sisaltéava viivakoodisivu

Komponentit

Kalibraatiokasetti sisaltaa 8 analyyttikohtaista taustakuppia ja 8 anti-
geenia sisaltavaa kuppia.

Sailytys

Sailytettdva avaamattomana 2-8 °C:n (36-46 °F:n) lampétilassa.
Sailyvyysaika

Jos kasetin sisaltdva suojapussi on suljettuna siihen hetkeen
saakka, kun kasetti asetetaan analysaattoriin, kasetti séilyy stabiilina
sen kuukauden loppuun, joka on ilmoitettu viimeiseksi kayttopaivaksi
pussin etiketissa.

Kayttoaika
Kayttdaika (paivind) on painettu kasettipusseihin seuraavan

(]
symbolin viereen: I
=
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Kemiallinen koostumus
Reaktiiviset aineet:

*  Hiiren monoklonaaliset anti-PCT-sitojavasta-aineet: noin
400 ng/kuppi

. Hiiren monoklonaaliset anti-PCT-merkkivasta-aineet: noin
270 ng/kuppi

*  Rekombinantti PCT (vain niissa 8 analyysikupissa, joihin on
lisétty antigeenia): noin 0,13 ng/kuppi

Muut aineosat:

*  Naudan seerumin albumiini

*  Naudan y-globuliini

»  Hiiren IgG (estaa heterofiilisten vasta-aineiden sitoutumisen)

Tarkein puskurikomponentti: TRIS (tris-hydroksimetyyliaminome-
taani)

Toksinen aineosa: Natriumatsidi <0,1 %
Kasetin viivakoodin tiedot

*  Tarkistussumma

*  Viivakoodin tyyppi

»  Parametrin koodi

+  Erdnumero

*  Kasetin tunnus

*  Viimeinen kayttopaiva

»  Viivakoodin versio

+  Kayttoaika

HUOMAUTUS: Viivakoodi on erakohtainen.
Kasetin kayttoon liittyvaa tietoa

A VAARA - Viédrien tulosten vaara
Kasetti on herkka kosteudelle. Sen vuoksi sen saa ottaa pois
pussista vain juuri ennen kayttoa. Kayta vain asianmukaisesti
sailytettyja ja vahingoittumattomia kasetteja.

Kalibroinnin saato
Liséatietoja on AQT90 FLEX -analysaattorin kdyttdohjeissa.

Tulokset tallentuvat tietolokiin, ja ne voi tulostaa. Jos kalibroinnin
saataminen epaonnistuu, nayttéon tulee virheilmoitus.

HUOMAUTUS: Jokaisen kalibrointisaadén jalkeen on ajettava
nestemainen laadunvarmistuskontrolli (LQC).

Patentit
Radiometer-tuotteita saattaa koskea yksi tai useampi patentti. Lisa-
tietoja on osoitteessa www.radiometer.com/en/legal/patents.
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Merkkien selitykset
Lisatietoja on AQT90 FLEX -kéyttdohjeissa.
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fr
Cartouche de CAL PCT
944-394

Utilisation prévue
Pour le diagnostic in vitro.

Les cartouches de CAL PCT sont des réactifs de diagnostic in vitro
congus pour l'ajustement de calibration du test de la procalcitonine
(PCT) sur I'analyseur AQT90 FLEX en établissant des points de
référence pour I'estimation des valeurs de PCT.

REMARQUE : La cartouche est préte a I'emploi.

Ajustement de calibration

Le dosage a été calibré en usine avec une calibration en 11 points.
Les données de calibration définies en usine sont fournies sous
forme d'un code a barres. Ces données sont utilisées sous forme de
courbe de référence spécifique au lot, qui est ajustée au signal
spécifique de I'analyseur a l'aide d'une cartouche de CAL possédant
le méme numéro de lot. Les résultats obtenus en utilisant la
cartouche de CAL sont combinés avec les données de calibration
définies en usine pour produire une courbe de calibration du lot et
de 'analyseur pour le test concerné. Lors de l'insertion d'une
cartouche de CAL d'un nouveau lot, I'analyseur demande les
données de calibration définies en usine afin d'effectuer un ajuste-
ment de calibration. Si I'utilisateur n'insére pas une cartouche

de CAL lors du changement de lot, I'analyseur la réclame dés qu'il
détecte une cartouche de tests d'un nouveau lot. Les cartouches de
tests d'un nouveau lot ne peuvent étre utilisées qu'aprés avoir
effectué un ajustement de calibration a I'aide d'une cartouche de
CAL du méme lot.

Pour de plus amples informations, voir le mode d'emploi de 'AQT90
FLEX.

Contenu

*  Une cartouche de PCT CAL permettant d'effectuer un ajuste-
ment de calibration

. Une fiche sur les données de calibration définies en usine, avec
code-barres

Composants

La cartouche de CAL se compose de huit cupules témoins spécifi-
ques de l'analyte et de huit cupules avec une concentration connue
d'antigéne.

Stockage

Stocker la cartouche fermée a une température de 2 a 8 °C.

Durée de conservation
Si I'emballage protecteur contenant la cartouche demeure scellé
jusqu'a l'insertion de cette derniére dans I'analyseur, elle est stable
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jusqu'a la fin du mois indiqué dans la date de péremption figurant
sur I'étiquette de I'emballage.

Stabilité a bord
La valeur (en jours) est imprimée sur les emballages de cartouches

(]
en regard du symbole suivant : HH

Composition chimique
Ingrédients contenus dans les réactifs :

*  Anticorps de capture monoclonaux de souris anti-PCT : env.
400 ng/cupule

*  Anticorps de détection monoclonaux de souris anti-PCT : env.
270 ng/cupule

*  PCT recombinante (seulement dans les 8 cupules de la
cartouche de CAL avec une concentration connue d'antigéne) :
env. 0,13 ng/cupule

Autres ingrédients :
*  Albumine bovine sérique
*  y-globuline bovine

* 1gG de souris (substances inhibitrices des interférences dues
aux anticorps hétérophiles)

Composant principal du tampon : TRIS (Tris hydroxyméthyle amino-
méthane)

Ingrédient toxique : azide de sodium < 0,1 %
Données du code a barres de la cartouche
+  Somme des controles

*  Type de code a barres

+  Code du paramétre

*+  N°delot

* ID de la cartouche

+  Date de péremption

*  Version du code a barres

+  Stabilité a bord

REMARQUE : Le code a barres est spécifique au lot.
A propos de I'utilisation de la cartouche

A AVERTISSEMENT - Risque de résultats incorrects
La cartouche est sensible a I'numidité et ne doit donc étre
retirée de son emballage scellé qu'au moment de son utilisa-
tion. Utiliser uniquement des cartouches qui ont été conser-
vées selon les spécifications de stockage en vigueur et qui
ne sont pas endommagées.
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Ajustement de calibration

Pour de plus amples informations, voir le mode d'emploi de 'AQT90
FLEX.

Les résultats sont enregistrés dans un journal de données et
peuvent étre imprimés. En cas d'échec de I'ajustement de calibra-
tion, un message s'affiche.

REMARQUE : Aprés chaque ajustement de calibration, des
controles de qualité liquides doivent étre réalisés.

Brevets

Les produits Radiometer peuvent étre couverts par un ou plusieurs
brevets et demandes de brevets. Se reporter a la page
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explication des symboles graphiques
Voir le mode d'emploi de 'AQT90 FLEX.
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PCT CAL ulozak
944-394

Namjena

Za in vitro dijagnostiku.

PCT CAL kasete su in vitro dijagnosti¢ki reagensi namijenjeni pode-
Savanju kalibracije testa za prokalcitonin (PCT) na AQT90 FLEX
analizatoru odredivanjem referentnih to¢aka za procjenu PCT vrijed-
nosti.

NAPOMENA: Kaseta je spremna za upotrebu.

Podesavanje kalibracije

Analiza je tvornicki kalibrirana pomocu kalibracije u 11 to¢aka. Tvor-
nicki zadani podaci o kalibraciji navedeni su u obliku crtiénog kéda.
Ti se podaci koriste kao referentna krivulja specificna za seriju,
podeSena na odgovarajucu razinu signala specificnu za analizator
pomocu CAL uloska s istim brojem serije. Rezultati dobiveni pomoc¢u
CAL uloSka kombiniraju se s tvorni¢ki zadanim podacima o kalibra-
ciji kako bi se dobila testna krivulja kalibracije specifi¢na za seriju i
analizator. Prilikom postavljanja CAL uloSka s novim brojem serije,
analizator ¢e zatraziti tvorniki zadane podatke o kalibraciji kako bi
izvr§io podesavanije kalibracije. Ako korisnik nakon promjene serije
testne kasete ne umetne CAL ulozak, analizator ¢e to zatraziti ¢im
prepozna testnu kasetu s novim brojem serije. Testne kasete s
novim brojem serije moZete koristiti tek nakon podesavanja kalibra-
cije pomoc¢u CAL ulo$ka s istim brojem serije.

Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora AQT90 FLEX.

Sadrzaj

+ Jedna PCT CAL kaseta za jedno pode$avanje kalibracije

* Jedna lista s crti¢nim kodom s tvornicki zadanim podacima o
kalibraciji

Komponente

CAL kaseta sadrzi 8 pozadinskih epruveta specifi¢nih za analiti 8
epruveta s dodanim antigenom.

Skladistenje

Uskladistite neotvoreno pri 2-8 °C (36-46 °F).

Vijek trajanja

Ako zastitni omot u kojem se kaseta nalazi ostane zatvoren do
netom prije umetanja kasete u analizator, kaseta je stabilna do kraja
mjeseca koji je naveden kao datum isteka valjanosti na naljepnici na
omotu.

Stabilnost u sustavu
Ova vrijednost (izrazena u danima) otisnuta je na omotima kasete

]
uz sliedeéi simbol: lﬂ
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Kemijski sastav
Reaktivni sastojci:

*  Misja monoklonalna anti-PCT vezana antitijela i antitijela za
oznac&avanje: pribl. 400 ng/epruveti

*  Misja monoklonalna anti-PCT vezana antitijela i antitijela za
oznacdavanje: pribl. 270 ng/epruveti

*  Rekombinantni PCT (samo u CAL kaseti s 8 epruveta s
dodanim antigenom): pribl. 0,13 ng/epruveti

Ostali sastojci:

*  Govedi serumski albumin

*  Govedi y-globulin

*  Misji IgG (blokatori heterofilnih smetnji)

Glavna puferska komponenta: TRIS (Tris
hidroksi-metil-amin-ometan)

Toksi¢ni sastojci: natrij azid < 0,1 %

Podaci na crticnom kodu kasete

*  Kontrolni zbroj

*  Vrsta crticnog kdda

«  Sifra parametra

»  Br. proizvodne serije

+ ID kasete

+  Datum isteka valjanosti

*  Verzija crticnog kéda

+  Stabilnost u sustavu

NAPOMENA: Crti¢ni kdd specifi¢an je za seriju.

O upotrebi kasete

A UPOZORENJE - Rizik od neto¢nih rezultata
Kaseta je osjetljiva na vlaznost pa je se stoga ne smije vaditi
iz zatvorenih omota do netom prije koristenja. Koristite samo

kasete koje su skladistene u skladu sa specifikacijama skla-
distenja i koje nisu oStecene.
Podesavanje kalibracije
Pojedinosti potrazite u dokumentu s uputama za upotrebu analiza-
tora AQT90 FLEX.
Rezultati se spremaju u zapisnik podataka i mogu se ispisati. Ako
podeS$avanije kalibracije ne uspije, prikazuje se poruka.
NAPOMENA: Nakon svakog podesavanja kalibracije potrebno je
izvrsiti kontrolu kvalitete tekucine.
Patenti
Proizvodi tvrtke Radiometer mogu biti zasti¢eni patentom ili
patentnom prijavom; posjetite www.radiometer.com/en/legal/patents.
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Objasnjenje grafickih simbola
Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora AQT90 FLEX.
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PCT CAL kazetta
944-394

Alkalmazasi teriilet
In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A PCT CAL kazettak in vitro diagnosztikai reagensek, amelyek az
AQT90 FLEX analizatoron a procalcitonin (PCT) teszt kalibralasara
szolgalnak a PCT-értékek becslésére felhasznalhaté referencia-
pontok meghatarozasaval.

MEGJEGYZES: A kazetta hasznalatra kész.

Kalibralas

A tesztet gyarilag 11 pontos eljarassal kalibraltak. A gyari kalibralasi
adatokat vonalkéd formaban mellékelték. Ezek az adatok lotspeci-
fikus referenciagorbeként szolgalnak, amelyet az analizatornak
megfeleld jelszinthez kell igazitani egy azonos lotszamu CAL
kazetta segitségével. A CAL kazetta segitségével kapott eredmé-
nyeket a gyarilag meghatarozott kalibralasi adatokkal kombinalva all
eld a teszt lot- &s analizatorspecifikus kalibralasi gérbéje. Uj lotszam
esetén egy CAL kazetta betdltésekor az analizator kéri a gyari kalib-
ralasi adatokat a kalibralas elvégzéséhez. Ha a felhasznalé nem tolt
be CAL kazettat a tesztkazetta lotszamanak valtozasakor, az anali-
zator kérni fogja, amikor Uj lotszamu tesztkazettat észlel. Az Gj
lotszamu tesztkazettak csak egy azonos lotszamu CAL kazettaval
végzett kalibralast kdvetéen hasznalhatok.

A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznélati itmutaté dokumen-
tumban.

Tartalom

*  Egy PCT CAL kazetta egy kalibralashoz

*  Egy gyari kalibralasi adatok lap vonalkéddal ellatva
Komponensek

A CAL kazettdk mindegyike 8 analitspecifikus hattércsészét és 8
antigént tartalmazé csészét tartalmaz.

Tarolas

Felbontas nélkiil, 2-8 °C (36-46 °F) hémérsékleten tarolja.
Eltarthatosag

Ha a kazetta védécsomagolasa az analizatorba helyezésig

sértetlen, akkor a kazetta a csomagolas cimkéjén feltlintetett lejarati
datumig meg6rzi stabilitasat.

Stabilitas a késziilékben
Az érték (napokban megadva) a kazetta védécsomagolasara nyom-

[ ]
tatva talalhato, a kovetkez6 szimbolum mellett: lﬁ
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Kémiai 6sszetétel
Reaktiv 6sszetevok:

*  Egér monoklonalis anti-PCT befogd antitestek: kb.
400 ng/csésze

»  Egér monoklonalis anti-PCT nyomkdveté antitestek: kb.
270 ng/csésze

* Rekombinans PCT(csak az antigént tartalmazé 8 CAL kazetta
csészében): kb. 0,13 ng/csésze

Egyéb Osszetevok:

*  Szarvasmarha szérum albumin

*  Szarvasmarha y-globulin

*  EgérIgG (Blokkolo anyagok heterofil zavaré hatas ellen)
F& pufferkomponens: TRIS (Trisz-hidroximetil-amino-metan)
Toxikus Osszetevd: Natrium-azid <0,1%

A kazetta vonalkédjaban kédolt adatok

+  Ellen6rzé66sszeg

*  Vonalkdd tipusa

+  Paraméterkod

¢  Lotszam

*  Kazetta azonositdja

*  Lejarati datum

*  Vonalkdd verziészama

+  Stabilitas a készllékben

MEGJEGYZES: A vonalkéd sarzsspecifikus.

Néhany sz6 a kazetta hasznalatarol

A VIGYAZAT - Téves eredmények kockdzata
A kazetta nedvességre érzékeny, ezért csak kdzvetlenil a
felhasznalas el6tt vegye ki a lezart védécsomagolasbol.
Kizarolag a tarolasi eléirasok szerint tarolt és sértetlen
kazettat hasznaljon.

Kalibralas

A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznalati Gtmutaté dokumen-
tumban.

Az eredmények mentése adatnapléba torténik és kinyomtathatok.
Ha a kalibralas sikertelen, tGzenet jelenik meg.

MEGJEGYZES: Minden kalibralas utan folyadékos minéség-ellen-
6rzd (LQC) vizsgalatot kell végezni.

Szabadalmak

A Radiometer termékekre az alabbi szabadalmak vagy szabadalmi
bejegyzési kérelmek egyike vagy koziilik tébb vonatkozhat, lasd:
www.radiometer.com/en/legal/patents.
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A szimbdélumok magyarazata
Lasd az AQT90 FLEX hasznélati utmutaté dokumentumot.
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Cartuccia CAL PCT
944-394

Finalita di impiego

Per uso diagnostico in vitro.

Le cartucce CAL PCT sono reagenti diagnostici in vitro progettati
per regolare la calibrazione del test della procalcitonina PCT nell'a-
nalizzatore AQT90 FLEX determinando punti di riferimento per il
calcolo dei valori PCT.

NOTA: la cartuccia & pronta per l'uso.

Regolazione della calibrazione

Il dosaggio & stato calibrato in fabbrica mediante calibrazione a 11
punti. | dati della calibrazione definiti in fabbrica vengono forniti sotto
forma di codice a barre. Questi dati sono utilizzati come curva di rife-
rimento specifica del lotto, che & regolata in base al livello del
segnale corretto specifico dell'analizzatore utilizzando una cartuccia
CAL avente lo stesso numero di lotto. | risultati ottenuti utilizzando la
cartuccia CAL vengono associati ai dati della calibrazione definiti in
fabbrica per generare una curva di calibrazione per I'analisi, speci-
fica del lotto e dell'analizzatore. Quando viene caricata una
cartuccia CAL con un nuovo numero di lotto, I'analizzatore richiede i
dati della calibrazione definiti in fabbrica per eseguire la regolazione
della calibrazione. Se I'utilizzatore non carica una cartuccia CAL
quando il lotto della cartuccia per il test cambia, I'analizzatore ne
richiede I'inserimento non appena rileva una cartuccia per il test con
un nuovo numero di lotto. E possibile utilizzare cartucce per il test
con un nuovo numero di lotto solo dopo aver regolato la calibrazione
con una cartuccia CAL avente lo stesso numero di lotto.

Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per I'uso AQT90 FLEX.

Contenuto
*  Una cartuccia PCT CAL per una regolazione di calibrazione

* Uninserto dei dati di calibrazione definiti in fabbrica con i codici
a barre

Componenti
La cartuccia CAL contiene 8 coppette di bianco di calibrazione
specifiche dell'analita e 8 coppette con antigene aggiunto.

Conservazione
Conservare nei contenitori chiusi a 2-8 °C.

Conservabilita

Se l'astuccio protettivo contenente la cartuccia rimane sigillato fino
al momento dell'inserimento della cartuccia nell'analizzatore, questa
¢ stabile fino alla fine del mese indicato nella data di scadenza ripor-
tata sull'etichetta dell'astuccio.
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Stabilita a bordo
Il valore (in giorni) € stampato sull'astuccio della cartuccia accanto al

]|
seguente simbolo: HE

Composizione chimica
Ingredienti reattivi:

*  Anticorpi monoclonali di topo anti-PCT di cattura: circa
400 ng/coppetta

*  Anticorpi monoclonali di topo anti-PCT traccianti: circa
270 ng/coppetta

*  PCT ricombinante (solo nelle 8 coppette della cartuccia CAL
con antigene aggiunto): circa 0,13 ng/coppetta

Altri ingredienti:

+  Siero albumina bovina

*  y-globuline bovine

+ IgG di topo (sostanze bloccanti delle interferenze eterofile)

Principale componente del tampone: TRIS (Tris idrossimetilamino-
metano)

Ingrediente tossico: sodio azide <0,1 %
Dati nel codice a barre della cartuccia
*  Somma di controllo

*  Tipo di codice a barre

*  Codice parametro

*  Numero di lotto

* ID cartuccia

+ Data di scadenza

*  Versione codice a barre

«  Stabilita a bordo

NOTA: il codice a barre & specifico del lotto.

Informazioni sull'utilizzo della cartuccia

A AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
La cartuccia & sensibile all'umidita e deve quindi essere
estratta dall'astuccio sigillato solo immediatamente prima
dell'uso. Utilizzare soltanto le cartucce integre che sono state
conservate secondo le specifiche di conservazione.

Regolazione della calibrazione

Per i dettagli, vedere le istruzioni per I'uso AQT90 FLEX.

| risultati vengono salvati in un registro dati e possono quindi essere
stampati. Se la regolazione della calibrazione non viene eseguita,
viene visualizzato un messaggio.
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NOTA: le misure per il controllo di qualita liquido (LQC) devono
essere eseguite dopo ogni regolazione della calibrazione.

Brevetti

| prodotti Radiometer possono essere coperti da uno o piu brevetti o
richieste di brevetto. Vedere il sito
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Descrizione dei simboli grafici
Vedere le istruzioni per I'uso AQT90 FLEX.
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PCT CAL kaseté
944-394

Naudojimo paskirtis

Naudojamas in vitro diagnostikai atlikti.

PCT CAL kasetés yra in vitro diagnostikos reagentai, skirti prokalci-
tonino (PCT) tyrimo, atliekamo AQT90 FLEX analizatoriumi, kalibra-
vimui atlikti, parenkant standartinius taSkus PCT vertéms jvertinti.

PASTABA: Kaseté yra paruos$ta naudoti.

Kalibravimo koregavimas

Tyrimas buvo sukalibruotas gamykloje naudojant 11 tasky kalibra-
vima. Gamykloje nustatyti kalibravimo duomenys pateikiami braoks-
ninio kodo pavidalu. Sie duomenys naudojami kaip konkregiai
partijai badinga standartiné kreivé, koreguojama pagal tinkamg
konkretaus analizatoriaus signalo lygj, naudojant to paties partijos
numerio CAL (kalibravimo) kasetg. Rezultatai, gauti naudojant CAL
(kalibravimo) kasete, derinami su gamykloje nustatytais kalibravimo
duomenimis, kad bty gauta konkreciai partijai ir konkre€iam anali-
zatoriui badinga kalibravimo kreivé, reikalinga tyrimui. Kai jdedama
CAL (kalibravimo) kaseté su nauju partijos numeriu, analizatorius
pareikalauja gamykloje nustatyty kalibravimo duomeny, kad baty
pakoreguotas kalibravimas. Jei, pasikeitus partijai, naudotojas
nejdeda CAL (kalibravimo) kasetés, analizatorius jos pareikalauja i$
karto, kai tik aptinka tyrimo kasete su nauju partijos numeriu. Tyrimo
kasetes su nauju partijos numeriu galima naudoti tik po to, kai to
paties partijos numerio CAL (kalibravimo) kasete pakoreguojamas
kalibravimas.

Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo instrukcijose.
Turinys
*  Viena PCT CAL kaseté vienam kalibravimo koregavimui

*  Vienas gamykloje nustatyty kalibravimo duomeny lapas su
braks$niniu kodu

Sudedamosios dalys
CAL kasetéje yra 8 specialis méginiui skirti foniniai indeliai ir 8 inde-
liai su antigenu.

Laikymo salygos
Laikyti neatidarytg 2—-8 °C (3646 °F) temperatiroje.

Tinkamumo naudoti laikas

Jei apsauginis maiselis, kuriame yra kaseté, iSlieka sandarus iki pat
to momento, kai kaseté jdedama j analizatoriy, ji iSlieka tinkama
naudoti iki ménesio, nurodyto galiojimo datoje, maiselio etiketéje,
pabaigos.
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Stabilumas prietaise
Reiksmé (dienomis) yra atspausdinta ant kaseciy maiseliy Salia Sio

(I
simbolio: HE

Cheminé sudétis
Reaguojanéios sudedamosios dalys

*  Gaudantys pelés monokloniniai anti-PCT antikanai: apytiksl.
400 ng/ind.

«  Zymétieji pelés monokloniniai anti-PCT antikinai: apytiksl.
270 ng/ind.

»  Sintetinis PCT (tik 8 CAL kasetés indeliuose su antigenu):
apytiksl. 0,13 ng/ind.

Kitos sudedamosios dalys

*  Galvijy serumo albuminas

*  Galvijy y-globulinas

*  Pelés IgG (blokuoja heterofilinio veikimo medziagas)

Pagrindinis buferio komponentas: TRIS (trihidroksimetilaminome-
tanas)

Toksinés sudedamosios dalys: natrio azidas <0,1 %
Kasetés briik§ninio kodo duomenys

*  Kontroliné suma

*  Briksninio kodo tipas

*  Parametro kodas

*  Partijos Nr.

+ Kasetés ID

*  Galiojimo data

*  Bruksninio kodo versija

»  Stabilumas prietaise

PASTABA: Bruksninis kodas atitinka konkrecig partijg.
Apie kasetés naudojima

A ISPEJIMAS — Galimi neteisingi rezultatai
Kaseté yra jautri drégmei, todél jg reikia iSimti i$ sandaraus
maiSelio tik prie$ pat naudojant. Naudokite tik tokias kasetes,
kurios buvo laikomos pagal laikymo specifikacijas ir néra
pazeistos.

Kalibravimo koregavimas
Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo instrukcijose.

Rezultatai iSsaugomi duomeny byloje ir juos galima iSspausdinti.
Jeigu kalibravimo koregavimas nepavyko, rodomas pranesimas.
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PASTABA: Po kiekvieno kalibravimo koregavimo turi bdti atlikti
skyscio kokybés kontrolés (LQC) matavimai.

Patentai

,Radiometer” produktai gali bati saugomi vieno arba daugiau
patenty ir patenty paraisky, ziarékite
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Grafiniy simboliy paaiskinimai
Ziarékite dokumentg AQT90 FLEX naudojimo instrukcija.
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PCT CAL kartridzs
944-394

Paredzéta lietoSana
Izmanto$anai in vitro diagnostika.

PCT CAL kartridzi ir in vitro diagnostikas reagenti, kas paredzéti
prokalcitonina (PCT) testa kalibréSanas korekcijai AQT90 FLEX
analizatora, nosakot references punktus PCT vértibu novértésanai.

PIEZIME: KartridZs ir gatavs lieto$anai.

Kalibrésanas korekcija

Tests ir rdpnica kalibréts, izmantojot 11 punktu kalibréSanu. Rapnica
noteiktie kalibré$anas dati tiek nodro$inati svitrkoda veida. Sie dati
tiek izmantoti k& noteiktas partijas references Iikne, kas tiek korigéta
atbilstoSam noteikta analizatora signala lfmenim, izmantojot

CAL kartridzu ar to pasu partijas numuru. Rezultati, kas iegdti,
izmantojot CAL kartridZu, tiek kombinéti ar ripnica noteiktajiem kali-
brésanas datiem, lai izveidotu noteiktai partijai un analizatoram atbil-
stoSu testa kalibréSanas Iikni. levietojot CAL kartridZu ar jaunu
partijas numuru, analizators pieprasa rdpnica noteiktos kalibréSanas
datus, lai varétu veikt kalibréSanas korekciju. Ja lietotdjs neievieto
CAL kartridzu, mainoties testéSanas kartridza partijai, analizators to
pieprasa, tiklidz tas nosaka testéSanas kartridzu ar jaunu partijas
numuru. TestéSanas kartridZus ar jaunu partijas numuru var lietot
tikai péc kalibréSanas korekcijas veik$anas, izmantojot

CAL kartridzu ar to pasu partijas numuru.

Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas pamaciba.

Saturs
»  Viens PCT CAL kartridzs vienai kalibréSanas korekcijai.
*  Viena lapa “ripnica noteiktie kalibréSanas dati” ar svitrkodu

Sastavdalas
CAL kartridza ir 8 fona tasites noteiktam analttam un 8 tasttes ar
pievienoto antigénu.

Uzglabasana
Uzglabat neatvértu temperatira no 2 lidz 8 °C
(36—46 °F).

Uzglabasanas laiks

Ja aizsargajoSais maisin$, kura atrodas kartridzs, ir noslégts I1dz
kartridza ievietoSanai analizatora, tas ir stabils I1dz ta ménesa
beigdm, kas noradits deriguma termina uz maisina uzlimes.

Stabilitate sistéema
Veértiba (dienas) ir noradita uz kartridza maisiniem blakus $adam

(I
simbolam: Iﬁ
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Kimiskais sastavs
Reagéjosas sastavdalas:

+  peles monoklonalas saistamas antivielas pret PCT: aptuveni
400 ng/tasTte;

+  peles monoklonalas iezimétas antivielas pret PCT: aptuveni
270 ng/tasTte;

+  rekombinantais PCT (tikai 8 CAL kartridza tasites ar pievienotu
antigénu): aptuveni 0,13 ng/tasité.

Citas sastavdalas:

* liellopu seruma albumins;

» liellopu y-globulins;

+  peles IgG (blok&joSas vielas heterofiliem traucé&jumiem).
Galvena buferSkiduma sastavdala: TRIS (tris hidroksimetilaminame-
tans)

Toksiska sastavdala: natrija azids < 0,1%

Dati kartridza svitrkoda

*  Kontrolsumma

+  Svitrkoda tips

»  Parametru kods

+  Partijas nr.

+  Kartridza ID

»  Deriguma termins

*  Svitrkoda versija

+  Stabilitate sistema

PIEZIME: Katrai partijai ir noteikts svitrkods.

Par kartridza lietoSanu

A BRIDINAJUMS — Nepareizu rezultatu risks
KartridZs ir jutigs pret mitrumu, tapéc to nedrikst iznemt no
noslégta maisina, ja vien to nav paredzéts talit izmantot.
Izmantojiet tikai tadus kartridzus, kas ir glabati saskana ar
uzglabasanas nosacijumiem un nav bojati.

Kalibresanas korekcija

Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas pamacibas doku-
menta.

Rezultati tiek saglabati datu Zurnala, un tos var izdrukat. Ja kalibré-
Sanas korekcija neizdodas, tiek paradits zinojums.

PIEZIME: Pé&c katras kalibré3anas korekcijas ir javeic $kidrumu
kvalitates kontroles (LQC) mérijumi.

48 996-262D



Patenti

Radiometer izstradajumiem var bat viens vai vairaki patenti un
patenta pieteikumi; skatiet informaciju timekla vietné
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Grafisko simbolu skaidrojums
Skatiet AQT90 FLEX lietoSanas pamacibu.

996-262D
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PCT CAL-cassette

944-394

Beoogd gebruik

Voor in vitro diagnostisch gebruik.

De PCT CAL-cassettes zijn in vitro diagnostische reagentia bedoeld
voor de kalibratie-aanpassing van de procalcitonine-(PCT)-test op
de AQT90 FLEX-analyser door het bepalen van referentiepunten
voor een schatting van de PCT-waarden.

OPMERKING: De cassette is gebruiksklaar.

Kalibratie-aanpassing

De assay is in de fabriek gekalibreerd met behulp van een 11-punts-
kalibratie. De oorspronkelijke fabriekskalibratie-gegevens worden
geleverd in de vorm van een barcode. Deze gegevens worden
gebruikt als lotspecifieke referentiecurve, die wordt aangepast aan
het juiste, analyser-specifieke signaalniveau met behulp van een
CAL-cassette met hetzelfde lotnummer. De resultaten die worden
verkregen met de CAL-cassette worden gecombineerd met de
oorspronkelijke fabriekskalibratie-gegevens tot een lot- en
analyser-specifieke kalibratielijn voor de assay. Wanneer er een
CAL-cassette met een nieuw lothnummer wordt geplaatst, vraagt de
analyser om de fabriekskalibratie-gegevens, zodat de kali-
bratie-aanpassing kan worden uitgevoerd. Als de gebruiker geen
CAL-cassette plaatst wanneer er een ander testcassettelot wordt
gebruikt, vraagt de analyser hierom zodra het apparaat een testcas-
sette met een nieuw lotnummer detecteert. Testcassettes met een
nieuw lotnummer kunnen alleen worden gebruikt nadat er een kali-
bratie-aanpassing is uitgevoerd met een CAL-cassette met hetzelfde
lotnummer.

Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding voor meer
informatie.

Inhoud

+  Eén PCT CAL-cassette voor één kalibratie-aanpassing

+  Eén barcodedocument met oorspronkelijke fabriekskali-
bratie-gegevens

Samenstelling
De CAL-cassette bevat 8 parameter-specifieke blanco cups en 8
cups met toegevoegd antigeen.

Opslag
Ongeopend bewaren bij 2-8 °C.

Houdbaarheid

Als de beschermingsfolie waarin de cassette zit gesloten blijft tot
vlak voordat de cassette in de analyser wordt geplaatst, blijft de
cassette stabiel tot aan het eind van de maand van de verloopdatum
die op het etiket van de folie staat vermeld.
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Stabiliteit in het apparaat
De waarde (in dagen) staat op de folie van de cassette vermeld

(]
naast het volgende symbool: IE

Chemische samenstelling
Reactieve bestanddelen:

*  Muismonoklonale anti-PCT detectie-antilichamen: ongeveer
400 ng/cup

*  Muismonoklonale anti-PCT detectie- en signaalantilichamen:
ongeveer 270 ng/cup

*  Recombinant PCT (alleen in de 8 cups met toegevoegd anti-
geen): ongeveer 0,13 ng/cup

Andere bestanddelen:
. Runderserum-albumine

*  Runderglobuline y
+ 1gG van muizen (blokkerstoffen voor heterofiele interferentie)

Belangrijkste buffercomponent: TRIS (Tris hydroxymethylaminome-
thaan)

Toxisch ingrediént: natriumazide < 0,1%

Gegevens in de barcode van de cassette

+  Controlesom

*  Type barcode

*  Parametercode

*  Lotnummer

+ Cassette-ID

*  Vervaldatum

*  Barcodeversie

«  Stabiliteit in het apparaat

OPMERKING: De barcode is lotspecifiek.

Over het gebruik van de cassette

A WAARSCHUWING - Risico op onjuiste resultaten
De cassette is gevoelig voor vocht en mag daarom pas viak
voor gebruik uit de verzegelde folie worden genomen.

Gebruik alleen onbeschadigde cassettes die zijn bewaard
volgens de specificaties voor opslag.

Kalibratie-aanpassing

Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding voor meer
informatie.

Resultaten worden bewaard in een gegevenslogbestand en kunnen
worden geprint. Als een kalibratie-aanpassing mislukt, wordt er een
bericht weergegeven.
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OPMERKING: Na iedere kalibratie-aanpassing moeten vloeibare
kwaliteitscontrolemetingen worden uitgevoerd.

Patenten

Op de producten van Radiometer kunnen een of meer patenten en
patentaanvragen van toepassing zijn, zie
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Verklaring van grafische symbolen
Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding.
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PCT KAL-kassett

944-394

Tiltenkt bruk
For bruk ved in vitro-diagnostikk.

PCT KAL-kassetter er in vitro-diagnostiske reagenser som er ment
for kalibrering av prokalsitonin-testen (PCT) pa AQT90 FLEX-analy-
satoren, ved a fastsette referansepunkter for & vurdere PCT-verdier.

MERK Kassetten er klar til bruk.

Kalibreringsjustering

Analysen har blitt fabrikkalibrert ved hjelp av en 11-punktskalibre-
ring. Fabrikkdefinerte kalibreringsdata er tilgjengelig i form av en
strekkode. Disse dataene brukes som en lot-spesifikk referanse-
kurve, som justeres til riktig analysatorspesifikt signalniva ved bruk
av en KAL-kassett med samme lotnummer. Resultatene som
oppnas ved hjelp av KAL-kassetten, kombineres med de fabrikkdefi-
nerte kalibreringsdataene for & lage en lot- og analysatorspesifikk
kalibreringskurve for analysen. Nar det settes inn en KAL-kassett
med et nytt lotnummer, ber analysatoren om de fabrikkdefinerte kali-
breringsdataene, slik at den kan utfgre kalibreringen. Hvis brukeren
ikke setter inn en KAL-kassett nar reagenskassettloten byttes, vil
analysatoren be om dette sa fort det registrerer en reagenskassett
med et nytt lotnummer. Reagenskassetter med nytt lotnummer kan
bare brukes etter at man har utfert en kalibrering med en
KAL-kassett med samme lotnummer.

Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer informasjon.

Innhold

+  En PCT CAL-kassett for utfaring av én kalibrering

»  Et fabrikkdefinert kalibreringsdataark med strekkode
Komponenter

KAL-kassetten inneholder 8 analyttspesifikke bakgrunnskopper og 8
kopper med tilsatt antigen.

Oppbevaring
Oppbevares forseglet ved 2-8 °C (36—46 °F).

Holdbarhet

Hvis den beskyttende posen som kassetten leveres i, holdes
forseglet til like for kassetten settes inn i analysatoren, vil kassetten
veere holdbar til slutten av maneden som er angitt i utlgpsdatoen pa
etiketten pa posen.

Innebygd stabilitet
Verdien (i dager) er trykt pa kassettposene ved siden av det

(]
felgende symbolet: lﬁ
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Kjemisk sammensetning
Reaktive ingredienser:

*  Monoklonale anti-PCT fra mus, capture-antistoffer: ca.
400 ng/kopp

«  Monoklonale anti-PCT fra mus, indikatorantistoffer: ca.
270 ng/kopp

*  Rekombinant PCT (bare i de atte KAL-kassettkyvettene med
tilsatt antigen): ca. 0,13 ng/kopp

Andre ingredienser:

*  Bovint serumalbumin

*  Bovint y-globulin

» 1gG fra mus (blokkere for heterofil interferens)
Hovedbufferkomponent: TRIS (tris(hydroksymetyl)aminometan)
Giftig ingrediens: Natriumazid < 0,1 %

Data i kassettstrekkoden

*  Kontrollsum

+  Strekkodetype

+  Parameterkode

*  Lotnr.

+  Kassett-ID

+  Utlgpsdato

+  Strekkodeversjon

*  Innebygd stabilitet

MERK Strekkoden er lot-spesifikk.

Om bruk av kassetten

A ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
Kassetten er falsom overfor fukt og ma derfor ikke tas ut av
den forseglede posen far rett for bruk. Bruk kun kassetter
som har blitt oppbevart i henhold til lagringsspesifikasjonene,
og ikke er skadet.

Kalibrering

Se AQT90 FLEX-brukermanualen hvis du vil ha mer informasjon.
Resultatene lagres i datalogger og kan skrives ut. Det vises en
melding hvis en kalibrering er mislykket.

MERK Det ma utferes kontrolimalinger med flytende kvalitetskontroll
(LQC) etter hver kalibrering.

Patenter
Radiometer-produkter kan veere dekket av én eller flere patenter og
patentsgknader. Se www.radiometer.com/en/legal/patents.
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Forklaring av grafiske symboler
Se dokumentet AQT90 FLEX-bruksanvisningen.
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Kaseta kalibracyjna PCT
944-394

Przeznaczenie
Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Kasety kalibracyjne PCT (CAL) sg odczynnikami do diagnostyki in
vitro przeznaczonymi do kalibracji testéw prokalcytoniny (PCT) w
analizatorze AQT90 FLEX poprzez okreslanie punktéw odniesienia
do oszacowania wartosci PCT.

UWAGA: Kazda kaseta jest gotowa do uzycia.

Kalibracja

Test do oznaczania zostat fabrycznie skalibrowany z uzyciem kali-
bracji 11-punktowej. Fabrycznie zdefiniowane dane kalibracyjne sg
dostarczane w postaci kodu kreskowego. Dane te stanowig okres-
long dla partii krzywa odniesienia, dopasowywang do poprawnego i
swoistego dla analizatora poziomu sygnatu za pomoca kasety kali-
bracyjnej opatrzonej takim samym numerem partii. Wyniki uzyskane
przy pomocy kaset kalibracyjnych sg zestawiane z fabrycznie zdefi-
niowanymi danymi kalibracyjnymi. Dane te stuzg do tworzenia
okreslonej dla danej partii i analizatora krzywej kalibracyjnej, na
podstawie ktorej wykonuje sig¢ oznaczenia. Po umieszczeniu w
analizatorze kasety kalibracyjnej o nowym numerze partii analizator
zgda wprowadzenia fabrycznie zdefiniowanych danych kalibracyj-
nych celem wykonania kalibracji. Jesli po zmianie partii kasety
testowej w analizatorze nie zostanie umieszczona nowa kaseta kali-
bracyjna, analizator zazgda jej witozenia bezposrednio po wykryciu
nowej partii kasety testowej. Z kaset testowych z nowym numerem
serii mozna korzysta¢ wytgcznie po wykonaniu kalibracji z uzyciem
kaset kalibracyjnych opatrzonych tym samym numerem serii.
Szczegodtowe informacje zawiera Instrukcja obstugi analizatora
AQT90 FLEX.

Zawartos¢
+ Jedna kaseta PCT CAL do przeprowadzenia jednej regulaciji
kalibracji

*  Arkusz fabrycznie zdefiniowanych danych kalibracyjnych z
kodem kreskowym

Elementy skladowe:
Kaseta kalibracyjna zawiera 8 swoistych dla analitu kubeczkéw tta i
8 kubeczkéw z dodanym antygenem.

Przechowywanie

Przechowywac¢ w zamknietym opakowaniu w temperaturze od 2 do
8°C.

Okres trwatosci

Jesli opakowanie kasety pozostaje szczelnie zamkniete do
momentu umieszczenia kasety w analizatorze, produkt zachowuje
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stabilno$¢ do konca miesigca wskazanego na dacie waznosci
podanej na opakowaniu.

Stabilnos¢ w analizatorze
(]
Liczbe dni podano na opakowaniu kasety obok symbolu: HE

Sktad chemiczny
Skfadniki reaktywne:

*  Wychwytujgce monoklonalne przeciwciata mysie przeciwko
PCT: okoto 400 ng/kubeczek

* Identyfikujgce monoklonalne przeciwciata mysie przeciwko
PCT: okoto 270 ng/kubeczek

* Rekombinowana PCT (tylko w 8 kubeczkach w kasecie kalibra-
cyjnej z dodanym antygenem): okoto 0,13 ng/kubeczek

Pozostate sktadniki:
*  Surowicza albumina wotowa
*  Globulina wotowa -y

*  Mysie przeciwciata IgG (substancje blokujgce interferencje ze
strony przeciwciat heterofilnych)

Gtowny sktadnik buforu: TRIS (tris(hydroksymetylo)aminometan)
Skfadnik toksyczny: Azydek sodu < 0,1%

Dane zawarte w kodach kreskowych kaset
*  Suma kontrolna

*  Typ kodu kreskowego

*  Kod parametru

*  Nr partii

* ID kasety

+  Data waznosci

*  Wersja kodu kreskowego

+  Stabilno$¢ w analizatorze

UWAGA: Kod kreskowy jest okreslony dla partii.

Informacje dotyczace stosowania kaset

A OSTRZEZENIE - Ryzyko uzyskania nieprawidfowych
wynikow
Odczynniki znajdujace sie w kasetach sg wrazliwe na wilgo¢,
dlatego kasety powinny by¢ przechowywane w fabrycznie
zamknietych opakowaniach do momentu ich umieszczenia w
analizatorze. Nie wolno uzywac kaset uszkodzonych lub
przechowywanych niezgodnie z zaleceniami.

Kalibracja
Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja obstugi analizatora
AQT90 FLEX.
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Wyniki sg zapisywane w dzienniku danych i mozna je wydrukowac.
Jesli kalibracja nie powiedzie sig, na ekranie wyswietli si¢ stosowny
komunikat.

UWAGA: Pomiary z uzyciem roztworéw kontroli jakosci (LQC)
nalezy wykonywac po kazdej kalibracji.

Patenty

Produkty firmy Radiometer moga by¢ objete jednym lub wigkszg
liczbg patentéw i zgtoszen patentowych. Szczegdtowe informacije
mozna znalez¢ na stronie internetowe;j
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Objasnienie znaczenia symboli graficznych
Szczegotowe informacije zawiera Instrukcja obstugi analizatora
AQT90 FLEX.
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Cartucho CAL de PCT
944-394

Utilizagao prevista

Para uso diagnéstico in vitro.

Os cartuchos CAL de PCT sao reagentes de diagnostico in vitro
destinados ao ajuste da calibragéo dos testes de procalcitonina
(PCT) no analisador AQT90 FLEX através do estabelecimento de
pontos de referéncia para estimar os valores de PCT.

NOTA: O cartucho esta pronto a ser utilizado.

Ajuste da calibragao

O ensaio foi calibrado pelo fabricante usando uma calibragéo a 11
pontos. Os dados de calibracéo definidos pelo fabricante séo forne-
cidos sob a forma de cédigo de barras. Estes dados sdo usados
para definir uma curva de referéncia especifica para o lote, que é
ajustada para o nivel do sinal correto especifico do analisador,
usando um Cartucho CAL com o mesmo numero de lote. Os resul-
tados obtidos usando o Cartucho CAL sdo combinados com os
dados de calibragéo definidos pelo fabricante para originar uma
curva de calibragao especifica para o lote e para o analisador para
o ensaio. Quando um Cartucho CAL com um numero de lote novo é
inserido, o analisador pede os dados de calibragéo definidos pelo
fabricante para poder realizar o ajuste da calibragdo. Se o utilizador
n&o inserir um Cartucho CAL quando o lote do Cartucho de Teste
mudar, o analisador vai pedi-lo assim que detetar um Cartucho de
Teste com um numero de lote novo. Os Cartuchos de Teste com um
numero de lote novo s6 poderao ser usados depois de realizar o
ajuste da calibragdo com um Cartucho CAL com o mesmo numero
de lote.

Para mais informagdes, consulte as Instrugées de utilizagao do
AQT90 FLEX.

Conteudos
*  Um cartucho de PCT CAL para um ajuste da calibragdo

*  Uma folha de dados de calibragao definidos pelo fabricante
com codigo de barras

Componentes
O Cartucho CAL contém 8 pogos base especificos do analito e 8
pogos com antigénio adicionado.

Conservagao
Conserve sem abrir entre 2-8 °C (36-46 °F).

Armazenamento

Se a bolsa de protegdo que contém o cartucho se mantiver selada
até imediatamente antes de o cartucho ser inserido no analisador,
este permanece estavel até a data de validade indicada na etiqueta
da bolsa.

996-262D 59



Estabilidade depois de instalado
O valor (em dias) esta impresso na bolsa do cartucho ao lado do
seguinte simbolo:

el
Composigao quimica
Substancias reativas:

*  Anticorpos de captagdo de anti-PCT monoclonais de rato:
aprox. 400 ng/pogo

*  Anticorpos tragadores de anti-PCT monoclonais de rato: aprox.
270 ng/pogo

*  PCT recombinante (apenas nos 8 pocos dos cartuchos CAL
com antigénio adicionado): aprox. 0,13 ng/pogo

Outras substancias:
*  Albumina sérica bovina
*  y-globulina bovina

* 1gG de rato (substancias bloqueadoras para interferéncias
heterofilicas)

Substancia tampéo principal: TRIS (Tris hidroximetilaminometano)
Substancia toxica: azida de sédio < 0,1%

Dados no cédigo de barras do cartucho

*  Soma de verificagdo

*  Tipo de cédigo de barras

»  Cddigo do parametro

* N.°de lote

* ID do cartucho

* Data de validade

*  Versao do codigo de barras

+ Estabilidade depois de instalado

NOTA: O cdédigo de barras é especifico para o lote.
Acerca da utilizagao do cartucho

A ADVERTENCIA - Risco de resultados incorretos
O cartucho é sensivel a humidade e, por conseguinte, sé
deve ser retirado da bolsa selada imediatamente antes da
sua utilizacdo. Utilize apenas os cartuchos guardados de
acordo com as especificagdes de armazenamento e que nao
apresentem danos.

Ajuste da calibragao
Para mais informagdes, consulte as Instrugées de utilizagdo do
AQT90 FLEX.
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Os resultados sé@o guardados num registo de dados e podem ser
impressos. No caso da falha de um ajuste da calibragéo, é apresen-
tada uma mensagem.

NOTA: Apds cada ajuste da calibragdo, tém de ser realizadas medi-
¢Oes de controlo de qualidade liquido (QC Liquido).

Patentes

Os produtos da Radiometer podem estar abrangidos por uma ou
mais patentes ou aguardar aprovagdo de patente. Consulte
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explicacao dos simbolos graficos
Consulte as Instrugées de utilizagdo do AQT90 FLEX.
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Cartus CAL pentru PCT
944-394

Utilizare prevazuta
Pentru utilizare la diagnosticarea in vitro.

Cartusele CAL pentru PCT sunt reactivi de diagnosticare in vitro
destinati ajustarii calibrarii testului de procalcitonina (PCT) pe anali-
zorul AQT90 FLEX prin stabilirea de puncte de referinta pentru esti-
marea valorilor PCT.

NOTIFICARE: Cartusul este pregatit pentru utilizare.

Ajustarea calibrarii

Testarea a fost calibrata in fabrica, utilizandu-se o calibrare cu 11
puncte. Datele de calibrare definite din fabrica sunt furnizate sub
forma unui cod de bare. Aceste date sunt utilizate sub forma unei
curbe de referinta cu specificitate de lot, care este ajustata la nivelul
corect de semnal specific pentru analizor prin utilizarea unui Cartug
CAL cu acelasi numar de lot. Rezultatele obtinute utilizandu-se
Cartusul CAL sunt combinate cu datele de calibrare definite din
fabrica pentru a produce o curba de calibrare cu specificitate de lot
si de analizor, in vederea testarii. Atunci cand este introdus un
Cartus CAL cu un nou numar de lot, analizorul solicita datele de cali-
brare definite din fabrica, astfel incat sa poata realiza ajustarea
calibrarii. Daca utilizatorul nu introduce un Cartus CAL atunci cand
este schimbat lotul de cartuse de test, analizorul il va solicita imediat
ce detecteaza un cartus de test cu un numar de lot nou. Cartusele
de test cu un numar de lot nou pot fi utilizate numai dupa ce ajus-
tarea calibrarii a fost realizata cu un Cartus CAL cu acelasi numar
de lot.

Pentru detalii, consultati documentul Instructiuni de utilizare AQT90
FLEX.

Continut
*  Uncartus PCT CAL pentru efectuarea unei ajustari a calibrarii
+ O fisa de date de calibrare definite din fabrica cu cod de bare

Componente
Cartusul CAL contine 8 capsule de fundal cu analit specific si 8
capsule cu antigen adaugat.

Depozitarea
A se pastra nedesfacut la 2-8 °C (36-46 °F).

Stabilitatea la depozitare

Daca ambalajul de protectie care contine cartusul ramane etans
pana imediat Thaintea introducerii cartusului in analizor, acesta este
stabil pana la finalul lunii mentionate in data expirarii, precizata pe
eticheta ambalajului.
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Stabilitate la utilizare
Valoarea (in zile) este inscriptionata pe ambalajele cartuselor alaturi

(]
de urmatorul simbol: IE

Compozitia chimica

Ingrediente reactive:

*  Anticorpi monoclonali de soarece anti-PCT pentru captare:
aprox. 400 ng/capsula

*  Anticorpi monoclonali de soarece anti-PCT pentru trasare:
aprox. 270 ng/capsula

*  PCT recombinant (numai in cele 8 capsule CAL cu antigen
adaugat): aprox. 0,13 ng/capsula

Alte ingrediente:

*  Albumina din ser bovin

*  y-globulina bovina

+ IgG de soarece (substante blocante pentru interferentele hete-
rofile)

Componenta tampon principala: TRIS (Trihidroximetilaminometan)

Ingredient toxic: Azida de sodiu < 0,1 %

Date continute in codul de bare al cartusului

*  Suma de verificare

* Tip de cod de bare

*  Cod de parametru

* Nr.lot

. ID cartus

+  Data expirarii

*  Versiune a codului de bare

«  Stabilitate la utilizare

NOTIFICARE: Codul de bare are specificitate de lot.

Despre utilizarea cartusului

A AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Cartusul este sensibil la umiditate si, in consecinta, nu
trebuie scos din ambalajul lui etans decat imediat inainte de
utilizare. Utilizati numai cartuse care au fost pastrate in
conformitate cu specificatiile de stocare si care nu sunt dete-
riorate.

Ajustarea calibrarii
Pentru detalii, consultati documentul AQT90 FLEXInstructiuni de
utilizare.

Rezultatele sunt salvate intr-un jurnal de date si pot fi tiparite. Daca
ajustarea calibrarii esueaza, este afisat un mesaj.
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NOTIFICARE: Dupa fiecare ajustare a calibrarii trebuie efectuate
masuratori de control lichid al calitatii (LQC).

Brevete

Produsele Radiometer se pot afla sub incidenta unuia sau a mai
multor brevete sau solicitari de brevetare; consultati pagina
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explicarea simbolurilor grafice
Consultati documentul Instructiuni de utilizare AQT90 FLEX.
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CAL-kapTpuox ana tecta Ha MNMKT
944-394

HasHaueHue
[ina gnarHocTukw in vitro.

CAL-kapTpumku ans Tecta Ha PCT — 310 Habop peareHToB ans
OWarHoOCTUKW in vitro, npeAHa3Ha4YeHHbIN AN HACTPOWKW Kanu-
6poBkuM TecTa Ha npokanbuMToHnH (PCT) ¢ ncnonb3oBaHWeM aHanwu-
3atopa AQT90 FLEX nyTem 3agaHns KOHTPOMbHbIX TOYEK Ans onpe-
nenenus s3Havennin PCT.

NMPUMEYAHUE: KapTpuax rotoB K MCMOMb30BaHUIO.

HacTtpoiika kannbpoBku

[aHHbI TecT oTKanMbpoBaH B 3aBOACKMX YCNoBUsX Mo 11 Toukam.
[laHHble 3aBOACKOM KanMBPOBKM BKMOYEHbI B LUTPUXKOA. DTH
[aHHble UCMOIb3YIOTCS C LieNbio MOCTPOEHUs1 pedepeHTHbBIX KpUBbIX
ONs KOHKPETHBIX NAapTUi, KOTOpble 3aTeM KOPPEKTUPYHOTCSA B COOT-
BETCTBUW C (PaKTUYECKNM YPOBHEM CUTHanNa Ha KaXgoM KOHKPETHOM
aHanusartope ¢ nomoLpto CAL-kapTpuaxa ¢ TeM e HOMEpPoM
napTun. PedyneTathl, nonyyeHHble ¢ nomolsto CAL-kapTpuaxa,
BMeCTe C JaHHbIMW 3aBOACKO KannbpoBKM MCMONb3YOTCA AN
NOCTPOEHUS KanMBPOBOYHBIX KPUBBIX A5 KOHKPETHOM nNapTum un
KOHKpeTHoro aHanuaartopa. MNpu 3arpyske CAL-kapTpuaxa ¢ HOBbIM
HOMEpPOM NapTUM aHanM3aTop 3anpalunBaeT JaHHble 3aBOACKOW
KanmbpoBky ANsi BbINOMHEHWs HACTPOiikn kannmbposku. Ecnn
nonb3oBaresb He yctaHoBUT CAL-kapTpuax npu cMeHe naptuu
M3MepUTenbHbIX KapTpuaKeit, aHanuaaTop noTpebyeT ycTaHOBUTbL
€ero, kak TONbKO 0BHaPYXUT N3MePUTENbHbIA KAapTPUAXK C HOBbIM
HOMepoM napTuu. iamepuTernbHble KapTPUAXKM C HOBbIM HOMEPOM
napTM MOXHO MCMOMb30BaTh TOMbKO NOCHE BbINOMHEHNS
HacTpoMnku KanmbpoBku ¢ nomoLLblo CAL-kapTpuaxa ¢ TeM xe
HOMEpPOM napTuu.

Mogpo6Hee cm. B MHempykyusix no akcnnyamayuu AQT90 FLEX.
Copepxumoe

*  OpwH kaptpumx PCT CAL anst npoBefeHust O4HOM HacTPonku
KanuGpoBku

. BknagplLw ¢ 3aBOACKMMW AAHHBIMU KaJ‘IM6pOBKI/I CO WTpUXKkogom

KomMnoHeHTbI
Kaxabii CAL-kapTpuax coaepXuT 8 cneumndmryHbIX MO OTHOLIEHUIO
K aHanuTy HOHOBbLIX iUEEK U 8 SYeek C aHTUrEeHOM.

XpaHeHue
XpaHuTb HEBCKPbITLIM Npu Temnepatype 2—8 °C (36—46 °F)

CpoK XpaHeHwusi
Ecnu 3awmTHbIN NakeT ¢ kapTpuaxem Obin BCKPbIT Henocpea-
CTBEHHO Nepef yCTaHOBKOW KapTpuapka B aHanmaartop, KapTpumk
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ocTaeTcs cTabunbHbBIM A0 KOHLA Mecsiua, YKa3aHHOro Ha 3TUKeTKe
naketTa B CpOKe rogHoCTH.

CtabunbHOCTL B aHanu3arTope
Cpok (B AHSX) yKa3aH Ha nakeTax C KapTpuaxamu psgom co

]
crieaytoLmM CUMBOSIOM:

XumMuyeckum coctaB
AKTVBHbIE KOMMOHEHTI:

+  Ce#3blBalolme MbiLUMHbIE MOHOKMOHaNbHbIe aHTUTena k PCT:
npnbnua. 400 Hr/say.

*  MeyeHble MbILWHBLIE MOHOKMOHaMNbHbIE aHTuTena k PCT:
npuénus. 270 Hr/a4.

*  PekombuHaHTHbIN PCT (TonbKo B 8 A4eikax ¢ aHTUreHom
CAL-kapTpuaxa): npuénus. 0,13 Hr/au.

[ipyrne KOMNOHEHTbI:

*  Bblumii CbIBOPOTOYHBI anbByMuUH

*  Bbluuit y-rnobynuH

*  MbiwwuHbin IgG (6riokaTop reTepounbHbIX aHTUTEN)

OcHoBHoW 6ydepHsblii komnoHeHT: TRIS (Tpuc-rmgpokcumeTnnamu-
HOMeTaH)

TOKCUYHBI KOMMOHEHT: a3ung HaTpus <0,1 %

ﬂaHHble, cogepxawmecs B WITPUXKOAE KapTpuaxa
+  KoHTponbHas cymma

. Tun wTpnxkoaa

*  Kopg napametpa

*  Homep naptun

*  WpeHtndomkatop kaptpumxa

. Cpok rogHoCTN

*  Bepcus wrpuxkopa

*  CrabunbHoCTb B aHanm3atope

NMPUMEYAHME: Kaxxgon napTum npuceanBaeTCcs YHUKanbHbIN
LUTPUXKOA.

Ucnonb3oBaHue KapTpuaxa

A NPEAYNPEXAEHWUE — OnacHocmb nony4veHusi Henpa-
8UJIbHBIX pe3ysibmamos
KapTpuaxv 4yBCTBUTENbHbI K BIAXXHOCTU U MOSTOMY AOIDKHbI
13BneKaTbCA N3 repMEeTUYHbIX MaKeToB TOMbKO Henocpea-
CTBEHHO nepepa ncnonb3oBaHWeM. Micnonb3yinTe TONbKO Te
KapTPUIKK, KOTOPblE XPaHUMUCh C COBNoAEHNEM YCroBui
XPaHEHWs U He NoBpexXaeHbl.
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HacTpoiika kanm6poBku

MogpoGHble cBeaeHusi cM. B Pykosodcmee 1o aKcrnyamayuu
AQT90 FLEX.

Pe3ynbraTbl COXpaHSTCS B XXypHane AaHHbIX U MOryT BbiTb pacne-
YaTaHbl. B cnyyae c60a HacTponku KanubpoBKK Ha 3KpaH BbIBO-
ouTcst coobLyeHre.

NMPUMEYAHME: MNocne kaxaon HacTpPOnku kanmbpoBku cregyeT
NPOBOANTL U3MEPEHUS XULAKOCTHOTO KOHTpons kavecta (PKKK).

MaTeHTbI

Mpoaykumnst komnanum Radiometer moxeT GbITb 3aLymLLeHa OAHUM
WM HECKOSBbKMMW NaTEHTAMU UMW NAaTEHTHLIMMW 3asiBKaMu, CM. Ha
Beb-canite www.radiometer.com/en/legal/patents.

3HauyeHue rpah4yeckux CUMBOJIOB
CM. UHempykyuu no akerimyamayuu AQT90 FLEX.
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Kalibracna kazeta PCT CAL
944-394

Urcéené pouzitie

Na diagnostické pouzitie in vitro.

Kalibraéné kazety PCTCAL su in vitro diagnostické reagenéné
¢inidla urené na kalibraéné nastavenie testu prokalcitonin (PCT) na
analyzatore AQT90 FLEX uréenim referenénych bodov pre stano-
venie hodnét PCT.

POZNAMKA: Kazeta je pripravena na pouZitie.

Nastavenie kalibracie

Analyza je kalibrovana vyrobcom pomocou 11-bodovej kalibracie.
Kalibra¢né udaje definované vyrobcom su k dispozicii vo forme
Ciarového kodu. Tieto Udaje sa pouzivaju ako referenéna krivka
Specificka pre danu Sarzu, ktora je prispdsobena drovni signalu
Specifického pre dany analyzator pouzitim kalibracnej kazety s tym
istym Cislom Sarze. Vysledky ziskané pomocou kalibra¢nej kazety
sa skombinuju s kalibraénymi udajmi definovanymi vyrobcom, &¢im
sa ziska analyticka kalibraéna krivka $pecificka pre danu $arzu a
analyzator. Po vlozZeni kalibracnej kazety s novym &islom Sarze si
analyzator vyziada kalibraéné udaje definované vyrobcom, aby
vykonal nastavenie kalibracie. Ak pouzivatel pri zmene Sarze kazety
testov nevlozi kalibraénu kazetu, analyzator si ju vyZiada, hned ako
rozpozna testovaciu kazetu s novym &islom Sarze. Kazety testov s
novym Cislom Sarze je mozné pouzit len po nastaveni kalibracie
pomocou kalibracnej kazety s rovnakym &islom Sarze.

Podrobnejsie informacie najdete v navode na obsluhu analyzatora
AQT90 FLEX.

Obsah

* Jedna PCT CAL kazeta na vykonanie jedného kalibraéného
nastavenia

*  Harok s kalibraénymi udajmi definovanymi vyrobcom s ¢iarovym
koédom

Komponenty

Kalibra¢na kazeta obsahuje 8 nadobiek na test pozadia Specifickych
pre dany analyt a 8 nadobiek s pridanym antigénom.

Skladovanie
Skladujte uzatvorené pri teplote 2 — 8 °C (36 — 46 °F).

Skladovatelnost’

Ak ochranné vrecko obsahujuce kazetu zostane zatavené az do
momentu bezprostredne pred vlozenim kazety do analyzatora,
kazeta bude stabilna do konca mesiaca datumu exspiracie uvede-
ného na Stitku vrecka.
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Stabilita v pristroji
Hodnota (v drioch) je uvedena na ochrannom vrecku kazety spolu

(I
s nasledujucim symbolom:

Chemické zlozenie

Reagencie:

*  Mysie monoklonalne protilatky, ktoré viazu anti-PCT: priblizne
400 ng/nadobka

*  Mysie monoklonalne protilatky, ktoré rozpoznavaju anti-PCT:
priblizne 270 ng/nadobka

*  Rekombinantné PCT (len v 8 CAL nadobkach kalibra¢nej
kazety s pridanym antigénom): priblizne 0,13 ng/nadobka

Ostatné zlozky:

*  Hovadzi sérovy albumin

*  Hovadzi y-globulin

*  Mysaci IgG (blokatorové latky heterofilnych interferencii)

Hlavna zlozka timivého roztoku: TRIS (tris hydroxymetylamino-
metan)

Toxicka zlozka: azid sodny < 0,1 %

Udaje v ¢iarovom kéde kazety

*  Kontrolny sucet

*  Typ Ciarového kédu

*  Kod parametra

«  C. 8arze

* ID kazety

+  Datum exspiracie

*  Verzia Ciarového kodu

«  Stabilita v pristroji

POZNAMKA: Ciarovy kéd je 3pecificky pre dant $arzu.

Sposob pouzivania kazety

A VYSTRAHA - Riziko nesprédvnych vysledkov
Kazeta je citliva na vihkost, a preto sa nesmie vyberat zo
zataveného ochranného vrecka az do momentu bezpro-
stredne pred pouzitim. PouZivajte len tie kazety, ktoré boli

uchovavané v sulade so Specifikdciami podmienok sklado-
vania a ktoré nie st poskodené.

Nastavenie kalibracie

Podrobnejsie informacie najdete v ndvode na obsluhu AQT90 FLEX.

Vysledky sa uloZia do dennika Gdajov a je mozné ich vytlacit. Pri
neuspesnom nastaveni kalibracie sa zobrazi hlasenie.
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POZNAMKA: Po kazdej kalibracii sa musia vykonat merania
roztokov kontroly kvality (LQC).

Patenty

Na produkty spolo¢nosti Radiometer sa mdze vztahovat jeden
alebo viacero patentov a Ziadosti o udelenie patentu. Informacie
najdete na stranke www.radiometer.com/en/legal/patents.

Vysvetlenie grafickych symbolov
Preditajte si ndvod na obsluhu analyzatora AQT90 FLEX

70 996-262D



sv
CAL-kassett for PCT
944-394

Avsedd anvindning

For in vitro-diagnostik.

CAL-kassetterna fér PCT &r in vitro-diagnostiska reagenser som ar
avsedda for kalibreringsjustering av prokalcitonin (PCT)-testet pa
analysinstrumentet AQT90 FLEX genom bestamning av referens-
punkter for uppskattning av PCT-varden.

OBS: Kassetten ar klar for anvandning.

Kalibreringsjustering

Analysen har fabrikkalibrerats med hjalp av en 11-punktskalibrering.
Fabriksdefinierade kalibreringsdata ges i form av en streckkod.
Dessa data anvénds som en lot-specifik referenskurva som justeras
till ratt analysinstrumentspecifik signalniva med en CAL-kassett som
har samma lotnummer. Resultaten som erhalls med CAL-kassetten
anvands i kombination med fabriksdefinierade kalibreringsdata i
syfte att skapa en lot- och analysinstrumentspecifik kalibrering-
skurva fér analysen. Nar en CAL-kassett med ett nytt lotnummer
satts i fragar analysinstrumentet efter tillhérande fabriksdefinierade
kalibreringsdata for att méjliggora kalibreringsjustering. Om anvan-
daren inte satter i en CAL-kassett nér testkassettloten éandras
kommer analysinstrumentet att efterfraga den sa fort som det
upptacker en testkassett med ett nytt lotnummer. Testkassetter med
ett nytt lotnummer kan bara anvandas efter att en kalibreringsjus-
tering utférts med en CAL-kassett som har samma lotnummer.

Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90 FLEX.
Innehall

*  En PCT CAL-kassett for en kalibreringsjustering

«  Ett ark med fabriksdefinierade kalibreringsdata med streckkod
Komponenter

CAL-kassetten innehaller atta koppar for analytspecifik bakgrund
och atta koppar med tillsatt antigen.

Forvaring

Forvaras odppnad vid 2-8 °C (36-46 °F).

Hallbarhet

Om skyddsfoérpackningen med kassetten férvaras odppnad fram till
tidpunkten precis innan kassetten satts in i analysinstrumentet ar

den hallbar fram till slutet av den manad som anges som utgangs-
datum pa pasen.

Stabilitet i analysinstrumentet
Tiden (i dagar) anges pa kassettpasarna tillsammans med foljande

(]
symbol: IE
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Kemisk sammansiéttning

Reaktiva ingredienser:

*  Monoklonala capture-antikroppar och méarkta antikroppar fran
mus riktade mot PCT: cirka 400 ng/kopp

*  Monoklonala tracer-antikroppar och markta antikroppar fran
mus riktade mot PCT: cirka 270 ng/kopp

*  Rekombinant PCT (endast i de 8 CAL-kassettkopparna med till-
satt antigen): ca 0,13 ng/kopp

Andra ingredienser:
*  Bovint serumalbumin
*  Bovint y-globulin

*  Mus-IgG (blockeringsamnen for heterofila interfererande
amnen)

Huvudsaklig buffertkomponent: TRIS (trishydroximetylaminometan)
Toxisk ingrediens: Natriumazid <0,1 %
Data i kassettstreckkoden

*  Kontrollsumma

+  Streckkodstyp

*  Parameterkod

*  Lotnr.

+  Kassett-ID

+  Utgangsdatum

»  Streckkodsversion

+  Hallbarhetstid pa instrumentet
OBS: Streckkoden &r lotspecifik.

Om anvandning av kassetten

A VARNING - Risk for felaktiga resultat
Kassetten ar kanslig for fukt och far darfor inte tas ut ur den
forseglade pasen forran strax fére anvandning. Anvand
endast kassetter som lagrats enligt specifikationerna och
som ar oskadda.

Kalibreringsjustering

Mer information finns i AQT90 FLEX-bruksanvisningen.

Resultaten sparas i en datalogg och kan skrivas ut. Om kalibrering-
sjusteringen misslyckas visas ett meddelande.

OBS: Efter varje kalibreringsjustering maste vatskeformig kvalitets-
kontrollmatning (LQC) utforas.

Patent

Radiometers produkter kan omfattas av patent eller patentansok-
ningar. Fér mer information se
www.radiometer.com/en/legal/patents.
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Forklaring av grafiska symboler
Mer information finns i bruksanvisningen for AQT90 FLEX.
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PCT Kalibrasyon Kartusu
944-394

Kullanim amaci
In vitro teghisler igin kullanilir.

PCT Kalibrasyon Kartuslari, PCT degerlerini tahmin etmek igin refe-
rans noktasi olusturarak AQT90 FLEX analizérde prokalsitonin
(PCT) Testinin kalibrasyon ayarini yapmak amaciyla Uretilen in vitro
teshis reaktifleridir.

NOT: Kartus kullanima hazirdir.

Kalibrasyon ayari

Analiz, 11 noktali kalibrasyon kullanilarak fabrikada kalibre edilmisgtir.
Fabrika tanimli kalibrasyon verileri barkod seklinde temin edilir. Bu
veriler ayni lot numarasina ait Kalibrasyon Kartusu kullanilarak
analizére 6zgl dogru sinyal seviyesine ayarlanan, lota 6zgu referans
egrisi olarak kullanilir. Kalibrasyon Kartusu kullanilarak elde edilen
sonuglar, fabrika tanimli kalibrasyon verileri ile birlestirilerek analiz
icin lota ve analizére 6zel kalibrasyon egrisi olusturulur. Yeni bir lot
numarasina sahip Kalibrasyon Kartusu yiklendiginde, analizor kalib-
rasyon ayarini yapmak igin fabrika taniml kalibrasyon verilerini talep
eder. Kullanici, Test Kartusu lotu degistiginde yeni bir Kalibrasyon
Kartusu takmazsa analizér yeni bir lot numarasina sahip Test Kartu-
sunu tespit ettiginde Kalibrasyon Kartusu talep edecektir. Yeni bir lot
numarasina sahip Test Kartuslari yalnizca ayni lot numarasina sahip
Kalibrasyon Kartusu ile kalibrasyon ayari yapildiktan sonra kullanila-
bilir.

Detaylar igin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari dokiimani.
igindekiler

+  Bir kalibrasyon ayari icin bir adet PCT CAL Kartusu

»  Fabrika tanimli kalibrasyon verileri sayfasi, barkod ile

Bilesenler
Kalibrasyon Kartusu, 8 adet teste 6zgii ana kup ve 8 adet antijen
eklenmis kup igerir.

Saklama
2-8 °C'de (36-46 °F) agmadan saklayin.

Raf omri

Kartusun iginde bulundugu koruma poseti, kartus analizére yerlestiri-
lene kadar aglimazsa poset etiketinin Gzerinde bulunan son
kullanma tarihinde belirtilen ayin sonuna kadar stabilitesini korur.

Takil durumdaki stabillik
Deger (glin olarak) su sembolle birlikte kartus posetlerinin lizerinde

(I
basilidir: lﬂ
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Kimyasal birlesim
Reaktif bilesenler:

*  Fareden uretilmis monoklon anti-PCT yakalama antikorlari:
yaklasik 400 ng/kap

. Fareden Uretilmis monoklon anti-PCT izleme antikorlari:
yaklasik 270 ng/kap

*  Rekombinant PCT (yalnizca antijen eklenmis 8 Kalibrasyon
Kartusu kabinda): yaklasik 0,13 ng/kap

Diger bilesenler:

+  Inek albumin serumu

+  inek y-globulin

+  Fare IgG (heterofilik etkilesimler icin engelleyici maddeler)
Ana buffer bileseni: TRIS (Tris hidroksimetilaminometan)
Toksik bilesen: Sodyum azid <%0,1

Kartus barkodundaki veriler

+  Saglama toplami

«  Barkod tipi

+  Parametre kodu

* Lot numarasi

* Kartus ID’si

*  Son kullanma tarihi

*  Barkod versiyonu

»  Takih durumdaki stabillik

NOT: Barkod, lota 6zgudur.

Kartus kullanimi hakkinda

A UYARI — Hatali sonug riski
Kartus neme duyarlidir ve bu nedenle kullanimin hemen
6ncesine kadar sizdirmaz posetinden ¢ikariimamalidir.
Yalnizca depolama kosullarina uygun sekilde muhafaza
edilmis ve hasar gérmemis kartuslari kullanin.

Kalibrasyon ayari
Detaylar igin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari dokiimani.

Sonuclar veri kaydina kaydedilir ve yazdirilabilir. Kalibrasyon ayari
basarisiz olursa bir mesaj gérintilenir.

NOT: Her kalibrasyon ayarindan sonra sivi kalite kontroli (LQC)
olgimleri uygulanmalidir.

Patentler

Radiometer uriinleri, bir ya da daha fazla patente ve patent uygula-
masina dahil olabilir. Bkz. www.radiometer.com/en/legal/patents.
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Grafik sembollerin agiklamasi
Bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari dokiimani.
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PCT &f5k
944-394
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