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QMS™ Tacrolimus - APLIKACE e
Beckman Coulter DxC 500 AU®

Beckman Coulter Reagent REF A53727

Aplikace je uréena ke stanoveni takrolimu v lidské pIné krvi.

“’D Pouze k diagnostickému pouZiti in vitro
Rx Only
Uréené m . . L o §
Sres Informace uvedené v tomto listu aplikace jsou uréeny jako dopinék
pouziti ., L ; AN 2.0 o
k pfibalové informaci. Informace o zamySleném pouziti, skladovani
reagencii, pfipravé reagencii, odbéru vzorkd, pfipravé vzork( naleznete
v pfibalové informaci. skladovani vzorku, kontrola kvality a dal$i idaje o
vykonu. Pfibalové informace najdete na www.thermofisher.com a zadejte
nézev testu do pole Search (Vyhledat).
Objednaci
Gdaje
Polozka Velikost EEelanEr Calier -
objednaci Cislo
. R1:1x 18 ml
Test QMS Tacrolimus R2 1 x 12 ml A53727
Kalibratory QMS Tacrolimus Kal A: 1 x4 ml
Calibrators Kal B-F: 1 x 2 ml AS3728
Vice diagnostickych kontrol urovné 1 4 x4ml B51007
Vice diagnostickych kontrol urovné 2 4 x4 ml AB3712
Vice diagnostickych kontrol urovné 3 4 x4 ml A53713
Lahev AU 20 x 30 ml 63094
Technicka
podpora Ohledné technické podpory kontaktujte svého mistniho zastupce

Skladovéani
reagencii

Navod k pouziti
BCI P/N A53727

Clinical Diagnostics
Microgenics Corporation

spole¢nosti Beckman Coulter.

Informace o skladovani reagencii naleznete v pfibalové informaci.
PFibalové informace najdete na www.thermoscientific.com/diagnostics
a zadejte nazev testu do pole Search (Vyhledat).

Pokracovani na dalsi strané

Stranal1z5 CDD-FR-IFU-1158

Rev. 00

09-2023

46500 Kato Road Fremont, CA USA 510-979-5000 www.thermofisher.com

94538 510-979-5420 fax Bezplatna linka: 800-232-3342



http://www.thermoscientific.com/diagnostics
http://www.thermofisher.com/
http://www.thermoscientific.com/diagnostics

Navod k pouziti

Postup pro
analyzator

Interpretace
dat a
vysledku

Priprava
vzorku

Kalibrace

Navod k pouziti
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Informace pro obsluhu analyzatoru najdete v pfislusnych navodech
k pouziti. Kompletni pfiprava reagencii je uvedena v pribalové
informaci.

Pfed nalitim do lahvi AU nechte reagencii asi na 15 minut vyrovnat na
teplotu v lednici (2 az 8 °C). Davkujte reagencie R1 a R2 do
pfislusnych lahvi AU dle nasledujici tabulky:

Reagenéni lahev AU
Testovaci souprava QMS R1 oddil R2 oddil
Tacrolimus
Protilatka / substratova Jedna lahev
reagencie (30 ml)
MikrocCastice reagencie Jetzlgg rlﬁlk)lev

Varovani: Tyto reagencie musi byt programovany do pevné polohy.
Nepouzivejte reagenc¢ni lahve Thermo pfimo v analyzatoru AU.

Vysledky vzorkd budou vytistény v ng/ml.

V pfibalové informaci jsou uvedeny kompletni pokyny k pfipravé
vzorku. Produktové informace naleznete na webové strance
Thermo Fisher Scientific: pfibalové informace viz
www.thermoscientific.com/diagnostics a zadejte nazev testu do pole
Search (Vyhledat).

Pouzijte soupravu QMS Tacrolimus Calibrator. Kalibratory jsou
v tekuté formé a pfipravené k pouZiti. Koncentrace pro kazdy
kalibrator jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Nazev reagencie: QMS Tacrolimus Assay REF A53727 DxC 500 AU

Nastaveni

Nazev kalibratoru: QMS Tacrolimus Calibrator Kit REF A53728

ID reagencie 559

TEST CONFIGURATION & CHEMISTRY DETAILS

Assay Name Test Rev Discipline Chemistry
Test ID TAC Calculated Result O
LIS Code TAC Result Type | Quantitative V_|
UNITS AND RANGE SETTINGS
Use Settings from Units Decimal Places | x.xx v
Test Kind Revision Multi Reagent Switch
Reagent Name |TAC | Reagent ID [] FSE Test
ABB Name TAC1G Parameter Long Name Tacrolimus A53727CS TAC1G
Region Xus Xous Xap Oap XEU CJother
| GENERAL PARAMETERS |
SAMPLE VOLUME REACTION OD LIMIT
Sample Volume[ 100 |uL Diluion [ 0 W ]u Low [ -2.0000 | High[3.0000 |
Predilution Rate 19 REACTION BLANK OD LIMIT
REAGENT VOLUME First: Low | -2.0000 High|3.0000
R1-1 125 uL Dilution 0 uL Last: Low | -2.0000 High|3.0000
R2-1 75 uL Dilution 0 ML ANALYTICAL MEASURING RANGE
Low | 1.00 | High[30.00 |
WAVELENGTH
Primary[ 700 |nm  Secondary [ NONE |nm MANUFACTURER FACTOR
A | 1 | e[ o ]
METHOD FIXED 1 REAGENT ONBOARD STABILITY
REACTION SLOPE

LIH INFLUENCE CHECK

MEASURING POINT [J Perform LIH check
Point 1: First 20 Last 27 Lipemia + v
Point 2: First Last Icterus + v
Hemolysis + v

Linearity Limit

Lag Time Check

D

%

[ Perform Lag Time Check
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Nazev reagencie: QMS Tacrolimus Assay REF A53727 DxC 500 AU

Nastaveni

ID reagencie 559

Nazev kalibratoru: QMS Tacrolimus Calibrator Kit REF A53728, pokra¢ovani

CALIBRATION PARAMETERS
Base Unit Decimal Place Unit 1 Factor 1 Unit 2 Factor 2 Unit 3 Factor 3 Unit 4 Factor 4
ng/mL \ ) ¥ None v|o None L ) None \ AN None W[ 0
CALIBRATOR SPECIFIC CALIBRATION OD AND CONCENTRATION PARAMETERS
Calibration Type |6AB Counts J use highest calibrator for Upper AMR
v oD oD
Calibrator Name Conc Range Low Range High
Formula|Polygonal MB Factorl:l Point 1 Tacro CAL-1 -2.00 3.00
Point 2 Tacro CAL-2 -2.00 3.00
Calibrator Name Positive Cutoffl:l Point 3 Tacro CAL-3 -2.00 3.00
Add |Tacro | Point 4 Tacro CAL-4 -2.00 3.00
SLOPE CHECK Number of Levels|6 I Point 5 Tacro CAL-5 -2.00 3.00
Slope Check|— | Point 6 Tacro CAL-6 -2.00 3.00
STABILITY AND INTERVAL Point 7

Hours
Hours

Reagent Blank Stability Days
Calibration Stability Days

Interval |Bottle v

OD DELTA CHECK

Interval |Bottle v

[JReagent Blank
[calibration

PROZONE CHECK PARAMETERS |

[ILogic Check 1

Check Points Decision Values

[Logic Check 2
Check Points

[Logic Check 3

Decision Values Check Points Decision Values

Point1| 0 Value 1 0 Point1[ 0 ] valuel[ 0 | Point1| 0 ] value1[ o ]
Point2| 0 Value 2 0 Interval Value2| 0 | Interval value2[ 0 |
Point 3 0 Value 3 0
Limit Points Limit Points Limit Points
tmit1[ o | Limit1[ 0 | Limit1[ 0 |
Limit 2 Limit 2 Limit 2
Check Pattern
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Doplnujici informace

Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost Beckman Coulter nevyrabi reagencii ani neprovadi

Dulezité kontrolu kvality nebo jiné testy jednotlivych Sarzi, nemuze tudiz spole¢nost Beckman
Coulter byt zodpovédna za kvalitu ziskanych udajd, ktera souvisi s vykonnosti
reagencie, za zadné odchylky mezi Sarzemi reagencie ani za zmény protokolu
vyrobce.

PoSkozeni pfi Pokud obdrzite tento produkt po$kozeny, uvédomte prosim svoje centrum technické
prepravé podpory Beckman Coulter.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. Neni-li uvedeno jinak, jsou vSechny
ochranné znamky vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific a jejich pobocek. AU Series Systems
jsou ochranné znamky spole¢nosti Beckman Coulter. Tyto informace jsou uvedeny jako pfiklad zplsobilosti
produktt spoleénosti Thermo Fisher Scientific. Nejsou uréeny pro podporu pouzivani téchto produktd
jakymkoli zpasobem, ktery mize ohrozit prava ostatnich na duSevni vlastnictvi.

C€

B-R-A-H-M.S GmbH, Neuendorfstrasse 25, 16761, Hennigsdorf, Némecko

Konec
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