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Cyclosporine Sample Pretreatment cobas’

COBAS INTEGRA Cyclosporine Sample Pretreatment Reagent
20766364 122 4x40mL

Lietuviy

Sistemos informacija
Naudojant COBAS INTEGRA analizatoriuose, sistemos ID yra 07 6636 4.

Paskirtis

COBAS INTEGRA Cyclosporine Sample Pretreatment Reagent yra in vitro
diagnostinis reagentas skirtas naudojimui kartu su COBAS INTEGRA
Cyclosporine tyrimu COBAS INTEGRA analizatoriuose, kaip alternatyva
méginiy ekstrahavimui metanoliu.

Santrauka

COBAS INTEGRA Cyclosporine Sample Pretreatment Reagent yra skystas
pagalbinis reagentas, sudétyje turintis metanolio, naudojamas ciklosporino
ekstrahavimui i Zmogaus meginiy, siekiant nustatyti ciklosporino
koncentracijg.

Tyrimo principas

Prie$ atliekant COBAS INTEGRA Cyclosporine tyrimg, méginiai,
kalibratoriai ir kontrolinés medziagos turi buti paruo$ti su COBAS INTEGRA
Cyclosporine Sample Pretreatment Reagent. Reagentas lizuoja Iasteles,
ekstrahuoja ciklosporing ir sudaro precipitatus su daugeliu kraujo baltymy.
Paruosti méginiai centrifuguojami ir porcijos susidariusio virSutinio sluoksnio
(supernatanto), kuriame yra ciklosporinas, tiriama naudojant

COBAS INTEGRA Cyclosporine tyrima.

Reagentai - darbiniai tirpalai

Sudétis:  Vario sulfatas, metanolis (27 % w/w), etileno glikolis (38 %
w/w), TRIS buferis, natrio azidas (< 0.05 % w/w),

streptomicinas (< 0.005 % w/w) ir surfaktantas.

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.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)
Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

S

Pavojus

H226 Degus skystis ir garai.

H301 ToksiSka prarijus.

H312 + H332 Kenksminga susilietus su oda ar jkvépus.

H370 Kenkia organams.

Prevencija:

P210 Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy/Ziezirby/atviros
liepsnos/karsty pavirsiy. — Nerukyti.

P233 Pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

P240 JZeminti / jtvirtinti talpyklg ir priémimo jranga.

P241 Naudoti sprogimui atsparig elektros / ventiliacijos /
apSvietimo jranga.

P242 Naudoti tik kibirk§Ciy nekelianius jrankius.

P243 Imtis atsargumo priemoniy statinei iSkrovai iSvengti.

P260 Nejkvépti dulkiy/dimy/dujy/riko/gary/aerozolio.
P264 Po naudojimo kruop&¢iai nuplauti oda.

P270 Naudojant §j produkta, nevalgyti, negerti ir nertkyti.
P271 Naudoti tik lauke arba gerai védinamoje patalpoje.
P280 Maveti apsaugines pirStines/dévéti apsauginius

drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P301 +P310 PRARIJUS: Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j

gydytoja.

P303 + P361 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant

+P353 nuvilkti/paSalinti visus uzterStus drabuzius. Odg nuplauti
vandeniu/CiurkSle.

P304 + P340 |KVEPUS: I$nesti nukentéjusijj j gryng ora; jam bitina
ramybé ir padétis, leidZianti laisvai kvépuoti.

P307 + P311  Esant sglyciui: Skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES
IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.

P330 ISskalauti burna.

P363 UZterStus drabuzius iSskalbti prie$ vél juos apsivelkant.

P370 + P378 Gaisro atveju: Gesinimui naudoti sausg smélj, sausg
chemine medziagg ar alkoholiui atsparias putas.

Laikymas:

P403 + P235 Laikyti gerai védinamoje vietoje. Laikyti vésioje vietoje.

P405 Laikyti uzrakinta.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykle ipilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo

jmone.
Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Reagento sudétyje yra vario sulfato ir natrio azido. Natrio azidas gali
reaguoti su Svinine ar varine santechnika ir suformuoti potencialiai sprogius
metaly azidus. Tvarkant atliekas nuplaukite dideliu kiekiu vandens, kad
iSvengtuméte azido susikaupimo.

Reagenty paruoSimas

COBAS INTEGRA Cyclosporine Sample Pretreatment Reagent
pateikiamas paruostas naudojimui. Kuomet nenaudojate, laikykite buteliukg
sandariai uzdaryta.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikykite reagentg kambario temperaturoje (18-25 °C). Saugokite nuo
uzsidegimo Saltiniy. Reagentas yra stabilus iki galiojimo datos,
atspausdintos ant etiketés, jeigu laikomas laikantis nurodymy. Pasibaigus
galiojimo datai iSmeskite. Netinkamas reagenty laikymas gali daryti poveikj
tyrimo veiksmingumui.

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Tiriamy méginiy hematokritas turéty nevirsyti 55 %.

Reikalingas kraujo taris yra 100 pL viso kraujo.

Farmakokinetiniai veiksniai daro poveikj teisingam méginio paémimo laikui
po paskutinés dozés. Ciklosporino koncentracijos matavimui
rekomenduojami méginiai prie$ pat kitg vaisto doze.

Kraujas turéty buti paimamas j mégintuvélius su EDTA antikoaguliantu.
EDTA rekomenduojamas kaip pasirenkamasis antikoaguliantas ciklosporino
tyrimams viso kraujo méginiuose. Nerekomenduojama naudoti
heparinizuoty méginiy, kadangi juose laikymo metu gali susidaryti kreSuliai.
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Naudokite SvieZius méginius. Jeigu méginius planuojama istirti per 8
valandas nuo surinkimo, juos galima laikyti kambario temperaturoje

(18-25 °C). AtSaldZius 2-8 °C temperatiroje, juos galima laikyti iki vienos
savaités. Jeigu reikia ilgesnio laikymo, méginius reikia uzSaldyti -20 °C
temperatdroje. Buvo nustatyta, kad laikant -20 °C temperatroje
ciklosporinas, esantis viso kraujo méginiuose, yra stabilus 3 ménesius.'?
Pried tyrima atSildykite ir atsargiai sumaiSykite sudaldytus méginius. Reikéty
vengti kartotiniy uz8aldymo-atsSildymo cikly. Méginiy laSinimo metu reikéty

vengti netirpiy daleliy, kurios gali susidaryti uz8aldZius, aspiracijos.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
Keliy koncentracijy viso kraujo kontrolinés medziagos

COBAS INTEGRA analizatorius

COBAS INTEGRA Cyclosporine cobas ¢ pakuoté

Cyclosporine Calibrators
Tikslios pipetés

Mikrocentrifugavimo mégintuvéliai (nuo 1.5 iki 2.0 mL talpos)

Mikrocentrifuga

Mikrocentrifugavimo mégintuvéliy stovas

Stikurinis maisytuvas

Vertikalaus judesio maiSytuvas ar "rocker" tipo maisytuvas (nebiitina)

Tyrimas
Paruosimo procediira

Paruo$dami kalibratorius, kontrolines medziagas ir (ar) méginius, laikykités
Zingsniy, iSvardinty Zemiau. Techninés pastabos yra esminé instrukcijy
dalis ir turi biiti atidziai perskaitytos pries atliekant kiekvieng zingsnj.
Paruo$dami kalibratorius, kontrolines medziagas ir (ar) méginius, laikykités

zingsniy nuo 1 iki 8.

Zingsniai

Techninés pastabos

Zingsniai

Techninés pastabos

5. Stikuriniu maiSytuvu maisykite
kiekvieng mikrocentrifugavimo
mégintuvélj maziausiai 10
sekundziy. Nesékmé atliekant §j
Zingsnj gali pasireiksti kaip
raudonos idvaizdos pavirsinio
sluoksnio (supernatanto)
susidarymas. Zr. 7 Zingsnj, techning
pastabg.

Méginio ir reagento misinys turéty
bati homogeniskas i$ karto po
maigymo.

6. Po to kai bus uzbaigtas
paskutinio méginio mai§ymas
sukdriniu maiSytuvu, inkubuokite
mikrocentrifugavimo mégintuvélius
kambario temperatiroje maziausiai
2 minutes.

Po maiSymo sukariniame maisytuve
ir prie$ centrifugavima,
mikrocentrifugavimo mégintuvélius
galima inkubuoti iki 10 minuciy.

7. Maziausiai 2 minutes
centrifuguokite méginius
centrifugoje (g jéga x minuciy
> 25000 g-min).

Centrifuguoti méginiai turéty turéti
aiSkias nuosédas ir skaidry pavirsinj
sluoksnj (supernatantg).
Supernatantas gali buti Siek tiek
melsvas ar Zalsvas, taCiau neturéty
bati drumstas. Jeigu supernatantas
yra drumstas ar tampa drumstas
stovéjimo metu, jj reikéty
pakartotinai centrifuguoti.
Supernatantas neturéty bt
raudonos spalvos. Jeigu
supernatantas yra raudonas,
iSmeskite jj ir pakeiskite naujai
ekstrahuotu méginiu.

1. Leiskite visiems reagentams,
kalibratoriams, kontrolinéms
medZiagoms ir méginiams pasiekti
kambario temperatirg (18-25 °C).
Prie$ pat naudojima atsargiai ir
nuosekliai sumaisykite visus
kalibratorius, kontrolines medZiagas
ir méginius.

Nesuplakite. Skysciai gali bati
maiSomi ranka arba naudojant
vertikalaus judesio ar "rocker" tipo
maidytuva.

Kalibratoriai yra viso kraujo
hemolizatai ir gali savo iSvaizda
Siek tiek skirtis nuo viso kraujo
méginiy.

2. Pazymékite vieng
mikrocentrifugavimo mégintuvelj
etikete kiekvienam kalibratoriui,
kontrolinei medziagai ir/ar méginiui,
kurie turi bati paruosti.

(néra)

3. Naudodami tikslig pipete
perkelkite 100 pL kiekvieno
kalibratoriaus, kontrolinés
medZiagos ir/ar méginio, j
atitinkama etikete pazymétg
mikrocentrifugavimo mégintuvelj.

Visy méginiy, kalibratoriy ir
kontroliniy medziagy i§dalinimui gali
biti naudojamas vienas kapiliarinis
vamzdelis su salyga, kad tarp
méginiy paémimo kapiliarinio
vamzdelio iSoré ir galiukas yra
nuvalomi drégnu laboratorijos
audiniu.

4. Naudodami tikslig pipete j
kiekvieng mikrocentrifugavimo
mégintuvélj pridékite 300 pL
COBAS INTEGRA Cyclosporine
Sample Pretreatment Reagent
reagento. Nedelsdami uzdarykite
kiekvieng mégintuvelj.

(néra)

8. Nupilkite kiekvieng supernatantg
tiesiogiai j COBAS INTEGRA
méginio indelj ir nedelsdami
uzdarykite. Méginiai yra paruosti
tyrimui.

Supernatantai turéty bati naudojami
nedelsiant.

Didelés koncentracijos méginiy skiedimas

Jeigu tiriant paruo$ta méginj nustatoma didesné nei 500 ng/mL

(416.3 nmol/L) ciklosporino koncentracija, laikykités Siy nuorody originaliy
viso kraujo meginiy skiedimui naudojant COBAS INTEGRA Cyclosporine

Calibrator 0 ng/mL.

1. Prie$ pat naudojimg atsargiai taciau nuosekliai sumaiSykite viso kraujo
mégin;j ir COBAS INTEGRA Cyclosporine Calibrator 0 ng/mL

vertikaliame maiSytuve.

Sumaiykite vieng dalj viso kraujo su dviem dalimis COBAS INTEGRA

Cyclosporine Calibrator 0 ng/mL. Paruo$kite maziausiai 100 pL skiesto

méginio.

kraujo méginius.
4,
procedros zingsniy.
5.
ciklosporino koncentracijg.

Nuorodos

Atsargiai taciau nuosekliai apversdami sumaiSykite atskiestus viso
Paruoskite skiestg viso kraujo méginj laikydamiesi 1-8 paruoimo

Tirkite méginj ir padauginkite gautg rezultatg i$ 3, kad gautuméte

1 Schran HF, Rosano TG, Hassell AE, et al. Determination of
cyclosporine concentrations with monoclonal antibodies. Clin Chem

1987,33:2225-2229.
2

Wong PY, Mee AV, Glenn J, et al. Quality assessment of cyclosporine

monitoring Canadian validations. Transplant Proc 1990;22:1216-1217.

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

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

Rinkinio turinys
% Tiris po atskiedimo arba maiS§ymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics

C€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com
Surinktas ir platinamas:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV techniné pagalba vartotojams 1-800-428-2336
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