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,QMS™ Tacrolimus“ ANALIZES TAIKYMAS C€
,Beckman Coulter” DxC 500 AU / 500i

.Beckman Coulter reagentas REF A53727

Analizé taikoma siekiant nustatyti takrolimg zmogaus kraujyje.

1IVD

Skirta tik in vitro diagnostikai
Tik su receptu

Naudojimo m . o - ) . .
e Siame analizés taikymo lape pateikta informacija yra pakuotés lapelio
paskirtis . " . - - :
priedas. Informacijos apie naudojimo paskirtj, reagento laikymg, reagento
paruoSimg, méginio paémimg, méginio paruosimg, méginio laikyma,
kokybés kontrole ir papildomus veiksmingumo duomenis rasite pakuotés
lapelyje. Norédami gauti pakuotés lapelj, apsilankykite svetainéje
www.thermofisher.com ir laukelyje PaieSka jveskite analizés pavadinima.
Uzsakymo
informacija
. . ,Beckman Coulter*
il el pakartotinio uzsakymo nr.
. ; p R1:1x 18 mi
Analizé ,QMS Tacrolimus R2 1 x 12 ml A53727
. - . « Kal. A: 1 x4 ml
Kalibratoriai ,QMS Tacrolimus Kal B—F: 1 x 2 ml A53728
1 lygio kontrt_)llné mt_adﬁlaga Ax4ml B51007
»More Diagnostics
2 lygio kontrt_)llne mt_adﬁlaga Ax4ml A53712
»More Diagnostics
3 lygio kontrgllne m_edflaga Ax4ml A53713
.More Diagnostics
AU buteliukas 20 x 30 ml 63094
Techniné Prireikus techninés pagalbos, kreipkités j vietos ,Beckman Coulter”
pagalba atstova.
Reagento Informacijos apie reagento laikymg pateikta pakuotés lapelyje.
laikymas Norédami gauti pakuotés lapelius, apsilankykite svetainéje
www.thermoscientific.com/diagnostics ir laukelyje PaieSka jveskite
analizés pavadinima.
Tesinys kitame puslapyje
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Naudojimo instrukcijos

Naudojimo Informacijos apie analizatoriaus veikimg pateikta operatoriaus
analizat_oriuje vadovuose. ISsamios informacijos apie reagento paruosimg pateikta
procediira pakuotés lapelyje.

Pries iSpilstydami j AU buteliukus, 15 minuciy palaikykite reagentg
Saltomis sglygomis (temperattroje nuo 2 iki 8 °C), kol nusistovés.
ISpilstykite reagentg R1 ir reagentg R2 | atitinkamus AU buteliukus,
kaip nurodyta toliau pateiktoje lenteléje:

AU reagento buteliukas

Analizés rinkinys : -
_QMS Tacrolimus* R1 skyrius R2 skyrius
Antikdny / substrato Vlepas

buteliukas
reagentas (30 mi)
Mikrodaleliy reagentas Vlena(%(t))l;t%llukas

J]spéjimas. Sie reagentai turi biti programuojami fiksuotose padétyse.
Nenaudokite ,Thermo“ reagenty buteliuky tiesiogiai AU analizatoriuje.

Rezultatai ir Méginiy rezultatai bus iSspausdinti ng/ml matavimo vienetais.

duomeny

aiSkinimas

Méginio ISsamios informacijos apie méginio paruosSimg pateikta pakuotés

paruosimas lapelyje. Gaminio lapelius galima rasti ,Thermo Fisher Scientific*
svetainéje. Norédami gauti pakuotés lapelius, apsilankykite svetainéje
www.thermoscientific.com/diagnostics ir laukelyje PaieSka jveskite
analizés pavadinima.

Kalibracija Naudokite kalibratoriy rinkinj ,QMS Tacrolimus Calibrator kit“.
Kalibratoriai yra skysc€io pavidalo ir yra parengti naudoti. Kiekvieno
kalibratoriaus koncentracija nurodyta pakuotés lapelyje.

Naudojimo instrukcijos 2psl.i§5 CDD-FR-IFU-1158

BCI P/N A53727 Perz. 01

01-2025

Clinical Diagnostics 46500 Kato Road Fremont, CA USA (JAV) 510-979-5000 www.thermofisher.com

Microgenics Corporation 94538 510-979-5420 faks. Nemokama linija: 800-232-3342


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

Reagento pavadinimas: ,,QMS Tacrolimus“ analizé REF A53727 DxC 500 AU / 500i

Nustatymai
Kalibratoriaus pavadinimas: ,,QMS Tacrolimus Calibrator Kit“ REF A53728

Reagento ID 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[  10.0  |ut Diluton [ 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 | 80 ]
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

[ 1%

[ Perform Lag Time Check
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Reagento pavadinimas: ,,QMS Tacrolimus“ analizé REF A53727 DxC 500 AU / 500i

Nustatymai

Kalibratoriaus pavadinimas: ,,QMS Tacrolimus Calibrator Kit“ REF A53728, Tesinys

Reagento ID 559

CALIBRATION PARAMETERS

Base Unit Decimal Place Unit 1 Factor 1 Unit 2 Factor 2 Unit 3 Factor 3 Unit 4 Factor 4
ng/mL \ Vi ¥ None v|o None L ) None v o None W |0
CALIBRATOR SPECIFIC CALIBRATION OD AND CONCENTRATION PARAMETERS
Calibration Type |6AB Counts O 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 Cutoﬁl:l Point 3 Tacro CAL-3 -2.00 3.00
Add |Tacro | Point 4 Tacro CAL-4 -2.00 3.00
[XISLOPE CHECK Number of Levels(6 | 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
Reagent Blank StabilityE| Days HHours Interval |Bottle v
Calibration Stability Days Hours Interval |Bottle v OD DELTA CHECK

[JReagent Blank

[calibration

PROZONE CHECK PARAMETERS

[ILogic Check 1

Check Points Decision Values

Point 1 0 Value 1 0

Point 2 0 Value 2 0

Point 3 0 Value 3 0
Limit Points

Lmit1[ o ]

Limit 2

Check Pattern

Pattern | Pattern 1
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[Logic Check 3
Check Points

[Logic Check 2

Check Points Decision Values

Point1[ 0 | value1[ 0 | Pointi[ 0 |

Interval value2| 0 | Interval
Limit Points Limit Points

Limit1[ 0 | Limit1[ 0 |

Limit 2 Limit 2

4 psl. i85

Decision Values
Value 1
Value 2
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Papildoma informacija

Kadangi ,Beckman Coulter” negamina reagento ir neatlieka atskiry partijy kokybés

Svarbu kontrolés ar kity tyrimy, ,Beckman Coulter” negali bati atsakinga uz gauty duomeny
kokybe, kurig lemia reagento veikimas, bet kokie reagento partijy skirtumai ar
gamintojo atliekami protokolo pakeitimai.

Pazeidimai Praneskite ,Beckman Coulter techninés pagalbos centrui, jei $is gaminys gautas
gabenant pazeistas.

© 2024 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.“. Visos teisés saugomos. Visi prekiy zenklai yra ,Thermo Fisher
Scientific” ir jos patronuojamujy jmoniy nuosavybeé, jei nenurodyta kitaip. AU serijos sistemos yra ,Beckman
Coulter” prekés Zenklai. Si informacija pateikiama kaip ,Thermo Fisher Scientific* gaminiy galimybiy
pavyzdys. Ja nesiekiama skatinti naudoti Siuos gaminius tokiais badais, kurie pazeisty kity asmeny
intelektinés nuosavybés teisés.

C€

B-R.A-H-M-S GmbH, Neuendorfstrasse 25, 16761, Hennigsdorf, Germany (Vokietija)

Pabaiga
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