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Prima dell’'uso, & necessario leggere con attenzione il presente foglio illustrativo relativo
al sistema Quantitative Microsphere System (QMS). E necessario attenersi rigorosamente
alle istruzioni fornite sul foglio illustrativo del prodotto. L'affidabilita dei risultati del dosaggio
non puo essere garantita in caso di deviazioni dalle istruzioni fornite sul presente foglio
illustrativo.

Uso Previsto
Il set di calibratori QMS per la chinidina & previsto per I'uso nella calibrazione del dosaggio
QMS per la chinidina.

Contenuto
I set di calibratori @QMS per la chinidina &€ composto da siero umano contenente <0,1% di
sodio azide come conservante e le seguenti concentrazioni di chinidina.

Fiala Concentrazione Quantita _Volu!ne di
(ng/mL) riempimento
A 0,0 1 1,0mL
B 05 1 1,0 mL
C 1.0 1 1,0 mL
D 2,0 1 1,0 mL
E 4,0 1 1.0mL
F 8,0 1 1,0mL
Standardizzazione

Il materiale di riferimento usato per verificare I'accuratezza dei calibratori QMS per la
chinidina & lo standard di riferimento per la chinidina della farmacopea statunitense (USP).
Campioni di riferimento sono stati preparati mediante diluizione gravimetrica di chinidina
USP in siero umano privo di chinidina a svariate concentrazioni comprese nel range di
calibrazione del dosaggio. Il set di calibratori viene preparato per diluizione gravimetrica di
chinidina purissima in siero umano privo di chinidina.

Avvertenze E Precauzioni
Precauzioni per gli operatori
e Per uso diagnostico in vitro.
e | calibratori del presente set sono previsti per essere usati insieme. Non sostituire o
mescolare questi calibratori con quelli provenienti da altri lotti.

C% Questo prodotto contiene materiale di origine umana e/o componenti potenzialmente
infettivi. | componenti derivati dal sangue umano sono stati analizzati e sono risultati non
reattivi per ’'HBsAg e gli anticorpi anti-HIV 1/2 e anti-HCV. Nessun metodo di analisi & in
grado di assicurare in modo assoluto che i prodotti ottenuti da materiali di origine umana o
da microrganismi inattivati non siano in grado di trasmettere infezioni. Si consiglia quindi di
considerare tutti i materiali di origine umana come potenzialmente infettivi e di maneggiarli in
base alle corrette procedure di biosicurezza.

AVVERTENZA: il calibratore QMS Quinidine contiene <0,1% sodio azide.
EUHO032 - A contatto con acidi libera gas molto tossici.

Istruzioni Per Luso

e Perun sommario e una spiegazione esaurienti del metodo analitico, consultare il
foglio illustrativo del dosaggio QMS per la chinidina, incluso nel kit di reagenti.

| calibratori possono essere usati appena estratti dal frigorifero (2-8 °C).

* Mescolare tutti i calibratori capovolgendo delicatamente le fiale pit volte prima di
dispensarli.

¢ Dosare con attenzione almeno quattro (4) gocce di ciascun calibratore nelle coppette
dei singoli campioni, evitando la formazione di bollicine.

* Dopo ciascun uso, chiudere bene le fiale dei calibratori e rimetterle in frigorifero
(2-8°C).

A ATTENZIONE - Eventuali bollicine possono interferire con il corretto rilevamento del
livello di calibratore nella coppetta del campione, provocando I'aspirazione di una quantita di
calibratore insufficiente con un possibile effetto negativo sui risultati.

Conservazione E Stabilita
* Non esporre i calibratori a temperature superiori a 32 °C. Una conservazione
non corretta dei calibratori pudo compromettere le prestazioni del dosaggio.
/lf“"c * Dopo il primo uso, conservare i calibratori ben tappati a una temperatura
2°c compresa tra 2 e 8 °C. Non ricongelarli.
* Non usare calibratori scaduti.

Segni Di Instabilita 0 Deterioramento

Segni visibili di perdite, torbidita, proliferazione microbica o prestazioni del dosaggio non
conformi ai criteri indicati nel foglio illustrativo dei reagenti e/o nel manuale d’uso specifico
dello strumento utilizzato indicano la possibile instabilita o deterioramento.

Limiti Della Procedura

L'accuratezza e la riproducibilita dei risultati dipendono dal corretto funzionamento degli
strumenti, dei reagenti, dei calibratori nonché dalla corretta conservazione del prodotto in
base alle indicazioni e dall’adozione delle corrette tecniche di laboratorio.

Controllo Di Qualita
Tutti i requisiti di controllo della qualita vanno soddisfatti in conformita alle normative vigenti
0 ai requisiti per I'accreditamento.

Glossario:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary
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Per gli aggiornamenti del foglio illustrativo, visitare:
www.thermoscientific.com/diagnostics

Negli altri paesi:
Rivolgersi al rappresentante Thermo Fisher Scientific locale di zona.
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