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Cyclosporine Calibrators

Ciklosporino kalibratoriai

20766305 122 1x25mL
5x2.0mL
Lietuviy

Sistemos informacija
Naudojant COBAS INTEGRA analizatoriuose, sistemos ID yra 07 6630 5.

Paskirtis

Cyclosporine Calibrators yra skirti kiekybinio ciklosporino tyrimo, naudojant
COBAS INTEGRA Cyclosporine reagentg COBAS INTEGRA analizatoriuje,
kalibravimui.

Santrauka

Cyclosporine Calibrators yra uzSaldyti skysti kalibratoriai, pagaminti viso
kraujo hemolizato pagrindu.

Kalibratoriaus komponenty koncentracijos ir aktyvumai buvo pritaikyti tam,
kad bty uztikrintas optimalus COBAS INTEGRA Cyclosporine tyrimo
kalibravimas COBAS INTEGRA analizatoriuose.

Reagentas - sudétis ir koncentracijos

Reaktyvis komponentai:

Ciklosporinas Zmogaus viso kraujo hemolizate

Nereaktyvas komponentai:

Konservantai

Kalibratoriaus reikSmés

Kalibratoriy sudétyje yra tokios koncentracijos:

Kalibratoriai 0 50 | 100 | 200 | 350 | 500

Ciklosporinas (ng/mL) 0 | 50.0 [100.0|200.0|350.0 | 500.0

Ciklosporinas (nmol/L) 0 | 416 | 833 |166.5|291.4|416.3

Ciklosporino pradinis tirpalas, skitas Siems kalibratoriams, yra paruostas
naudojant standartine gravimetring procedira, o pradinio tirpalo
koncentracija yra nustatoma naudojant didelio efektyvumo skysciy
chromatografijg (angl. high-performance liquid chromatography, HPLC).
Lygios pradinio tirpalo dalys yra pridedamos j apskaiciuotus kalibratoriaus
terpés kiekius, kad buty gautos pageidaujamos galutinés koncentracijos.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Visa i$§ Zmogaus gauta medZiaga turi bati laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i§ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
bei ZIV.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos 98/79/EB Il prieda A sarasa.

Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medZiaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.2

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

Paruosimas

Prie$ naudojimg kalibratorius bitina visiSkai atSildyti, kad nelikty jokiy ledo
kristaly. Leiskite kalibratoriams atSilti mazdaug vieng valandg kambario
temperatiroje (18-25 °C) arba per naktj 2-8 °C Saldytuvo temperatiroje.
Prie$ naudojima, maziausiai deSimt karty lengvai apverskite kalibratoriaus
buteliukus, kad uZtikrintuméte, jog turinys tinkamai susimaisé. Nesuplakite.

Laikymo salygos ir stabilumas

Neatidaryti kalibratoriai turi bati laikomi uzSaldyti -10 °C ar Zemesnéje
temperaturoje.

Kartg atSildZius kalibratorius, jie nebegali bati pakartotinai uzsaldomi ir turi
bti laikomi 2-8 °C temperatiroje.

Laikymas po atidarymo 8 savaités 2-8 °C temperatiroje, bet ne ilgiau nei
nurodyta ant etiketés atspausdintoje galiojimo datoje.

cobas’

Pateiktos medziagos

= Cyclosporine Calibrators (0 ng/mL), 1 x 2.5 mL

= Cyclosporine Calibrators (50-500 ng/mL), 5 x 2.0 mL
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

= Cyclosporine Calibrator 0 ng/mL, Kat. Nr. 20766399 122

COBAS INTEGRA Cyclosporine Sample Pretreatment Reagent,
Kat. Nr. 20766364 122

COBAS INTEGRA Cyclosporine II, Kat. Nr. 04340892 190
Bendra laboratorijos jranga

Naudojimo instrukcijos

Cyclosporine Calibrators turéty biti paruoSiami naudojant COBAS
INTEGRA Cyclosporine Sample Pretreatment Reagent. Daugiau
informacijos ieSkokite COBAS INTEGRA Cyclosporine Sample
Pretreatment Reagent pakuotés lapelyje ir COBAS INTEGRA Cyclosporine
tyrimo metodo lapelyje.

Nuorodos
1 Occupational Safety and Health Standards: bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

CONTENT
CALIBRATOR

Rinkinio turinys
Kalibratorius

Wi

Taris po atskiedimo arba maiSymo

(]
d
=

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris
(angl. Global Trade Item Number)

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
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Surinktas ir platinamas:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV techniné pagalba vartotojams 1-800-428-2336
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