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Фотографические изображения

Набор калибраторов для количественного определения такролимуса иммунохемилюминесцентным методом в цельной 
крови человека для анализатора иммунохимического cobas е411 (Rack/Disk) и платформ модульных Cobas 6000, Cobas 
8000 (Tacrolimus CalSet Elecsys and cobas e analyzers)
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H a 5 o n  ка.1ибраторов хтя количественного определения га

.Оу Д «1IVA V 4ЛкШ.**Лу

Н а б о р  ка.1ибраторов хтя количественного определения гакролимуса 
им м унохем илю м инесцентны м  методом в цельной крови человека щ я  янялизатора 
и м м ун охи м и ч еск ого  cobas е411 (Rack/Disk) и платформ модульных Cobas 6000, 
(  оЬа» ЯО(И) (Tacrolim us CalSet Elecsys and cobas e analyzers)
С о ст а я : _ „ ................. ^„„^«-тяпии Алакон объем J,0 мл (3К а л и б р а т о р  1 (TCL Call), низкий уровень концентрации, флакон объем 1.0 мл (3 

K .T H 6 p a to p  2 (TCL Са.2). высокий >ровень концентрации, флакон объем 1.0 мл
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калибраторов для количественного определения такролимуса иммунохемилюминесцентным методом в цельной крови 
человека для анализатора иммунохимического cobas е411 (Rack/Disk) и платформ модульных Cobas 6000, Cobas 8000 
(Tacrolimus CalSet Elecsys and cobas е analyzers). 1. Калибратор 1 (TCL Call), низкий уровень концентрации, флакон объем 
1,0 мл (3 шт.)



калибраторов для количественного определения такролимуса иммунохемилюминесцентным методом в цельной кров 
человека для анализатора иммунохимического cobas е411 (Rack/Disk) и платформ модульных Cobas 6000, Cobas 800 
(Tacrolimus CalSet Elecsys and cobas e analyzers). 2. Калибратор 2 (TCL Cal2), высокий уровень концентрации, флакон объем 1, 
мл (3 шт.)
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Tacrolimus CalSet
^05889065 190

Русский 1-0 мл

Назнвчение 
Калибровочный наб«1  т

1‘! ^ “ »''>6осномние
'««мчным «ашбрагора,
диапазонах 'C S S a a y x

рвагвнт™"®” ’ ° ^  бьдь использован со асами сериями 

Реагенты-рабочие растворы

Т а к р о ^ а 1 Т Г п а ^ :Г '- ° - -^ ™ р а 2

& ! S z s : o ^ ~

Значения калибратора

С^ад^тизация Аналй ciecsys Tacrolimus был стандартизиоован по

по

Меры прежхггорожности и предупреждения 
Только ш» диагностики ш vitro.
Соблюдав обыч1̂  меры предосторожности, необходимые для 
работы со юеми лабфаторными реагентами 
Утипиэаиия использованных материалов дшжна гроеодиться а 
^ тв е гс^  с локальными правилами ликвидв1ры отходов 
паспорт безопасности материала гредоставляется по зштросу.
Все материалы человеческого промаожяения должны 
рассматриваться как потанииат«) инфищ1рованные. Все материалы 
получешые из крови челоюка. изготовлены исключитет>но из кро»' 
доноров, тестированных в индиыщуалыюм гк̂ ждке, у которых не ̂ ши 
обнаружены поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAq) 
антитела к вирусу гепатита С и к ВИЧ. Методы тесп^ния. 
14Спользувмые анализами, были одобрены Управлением США по

за лицевыми продуктали и пшрственными прелатами 
(FDA) или уточнены в соответствии с Директивой ЕС 98/79^с,

{ Приложение И, Слисок А

Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфицирования, обращаться с 
материалами следует так же аккуратно, как и с образцом 
биоматериала пациента. В случае контакта с источником возможного 
инфицирования необходимо следовать указаниям соответствующих 
станов здракхлфанения

Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контроли).

Пригогоаление рабочего раствора реагента
Аккуратно растворите содержимое одного флжона добавив ровно 
1.0 мл дистиллированной или деионизированной воды, закройте 
флакон и дайте ему ресуспендироаатыя до получения готового 
раствора в течение 30 минут при постоянном осторожном 
перемешивании с использованием ротора, избеган образования пены.
Перенесите аликвоты (300 ыкл) повторно разведенного калибратора в 
пробирки для ми1фоцвнтрифуги емкостью 2.0 мл. Аликвоты, 
предназначенные для хранения при -20 *С. следует немедленно 
заморозить.
Для каждой процедуры калибровки аликвоты должны бьпъ 
предварительно об^ботаны в соответствии с гфоиедурой 
предварительной обработки, приведешй в перечне используемых 
методов шм Elecsys Tacfolirnue. Поместите надосадочмую жидкость в

Хранение и стабильность 
Хранить при 2-8 'С.

"вбипьии 00 окончания указанного

Стабильность растворенных калибраторов: 
либо при -20 *С ......'

или при 2-8 

или при 20-25 *С

28 дней (замораживать гопько 
один раз)

7 дней 

5 дней

нSP
п
поcobas* IВS<Х1
п
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Стабильность предварительно обработанных калибраторов'

Закрытая гфобирка при 20-25 Х ’ 4 часа 
на борту анализатора ' ‘до30ни'нут{трииенйетсй

однократно)

Хранить калибраторы в вертикальном лопожении! Убедпесь в том 
что раствор капи^тора не 1х«ал на внутренннж» поверхность
(фЫШКИ.

Состав набора

• калибровочный набор ТасгЫ1гтнйСа18в!. карта со штрих-юзйом
шют со штрих-кодами катбратора, этикетки для флаконе» 2 х 10 

Необходимые (но не предоставляемые) материалы

11776576322, CalSet Vials, пустые флаконы с 381фывгйошимися
|фыцжамИ| 2 X 56

• Иш1унологические анализаторы MODUUR ANALYTICS Е170 или I 
cobas е и реагенты для анализа Elecsys Tacrohmus

• Дистиллированная или деионизированная вода
Для более подробной информации каательно дополнительных 
необходимых материалов обращайтесь к соатветствующи< 
инструкциям к анализаторам и всем необходимым компонентам 
используемым в работе.

Анализ

До начала преяваритвпьной обработют убедитесь в том, что
соответствует температуре окружающей

србды С).

Для процедуры предварительной обработки смотрите соответствуючы/ 
раздел в перечне исткмьзуемых методов для Eteesys Tacrolimus.
Установите предварительно обработанные калибраторы (в

 ̂ фпаконах с этикетками со штрих-кодом) в зону

Считайте всю необходимую информацию для калибровки теста 

Убедитесь, что гред11арительно обработанные калибраторы будут 
проанализированьу'измерены в течение 30 минут.

Список литературы

(29 СРЯ Part 1910.1030). Fed. Register.

2 C^ve20)(V54/ECoftf№EurDpeariPartiameritandCounc^
18 September 2000 on the prolection of workers from risks related to 
exposure 10 brotogical agents at work

Для болев по1§)о6ной информации обращайтесь к Руководству 
оп^атора етответствующих анализаторов и инструкциям ко всем 
необходимым компонентам, иегюльзуемым в работе.
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