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Tuto piibalovou informaci pro kvantitativni mikrosférovy systém (QMS) je nutno pfed pouZitim peclivé prostudovat. Pokyny
v piibalové informaci je nutno patficné dodrZovat. Spolehlivost stanoveni nemiize byt zarucena, pokud dojde k jakékoli
odchylce od pokynii v této pfibalové informaci.

Ucel pouiiti
Kalibragni sada QMS® Everolimus je urcena pro pouZiti ke kalibraci analyzy QMS Everolimus.
Obsah baleni

Sada kalibrétor(l QMS Everolimus obsahuje hemolyzat lidské krve a <1,0 % konzervacni latky a nésledujicimi koncentracemi
everolimu:

Injekéni lahvicka Koncentrace (ng/ml) Mnozstvi Objem napiné
A 0,0 1 3,00ml
B 15 1 3,00ml
C 3,0 1 3,00ml
D 6,0 1 3,00ml
E 12,0 1 3,00ml
F 20,0 1 3,00ml

Standardizace

Referencni materidl poufity k ovéfeni presnosti kalibratori QMS Everolimus ma nejvyssi dostupnou kvalitu, jeho Cistota a
sloZeni byly stanoveny kapalinovou chromatografii (HPLC). Tento materidl byl pfipraven piidénim gravimetrickou metodou
do hemolyzétu lidské krve. Kazda SarZe kalibrétoru je vysledovatelnd k hlavnim kalibratordim, které na druhou stranu maji
pridélenou hodnotu, aby se minimalizovalo zkresleni mezi metodou LC-MS/MS a metodou QMS pro sadu vzorki u dna od
pacienti s rendlni transplantaci.

Varovani a bezpecnostni opatieni
ZvI&tni upozornéni pro uZivatele
«  Prodiagnostické pouziti in vitro.
- Nepouzivejte komponenty po datu exspirace.
- Kalibrdtory v této sadé jsou ureny k poufiti jako jednotka. Nenahrazujte kalibrétory témi z jinych 3arZi a ani je
vzdjemné nemichejte.

C“L% UPOZORNENI/VAROVANI: Tento piipravek obsahuje komponenty z huménnich zdrojii a/nebo potencidiné
infekenich. Byly testovany komponenty ziskavané z lidské krve a zjstilo se, Ze nebudou reagovat s HBsAg, anti-HIV 1/2 ani
anti-HCV. Z&dné zndm4 testovaci metoda nemdize nabidnout tplné ujisténi, Ze pipravky odvozené z humannich zdrojii
nebo inaktivovanych mikroorganismd nebudou prendset infekci. Proto se doporucuje, aby byly viechny materidly z lidskych
zdrojii povazovény za potencidlné za infekéni a bylo se s nimi nakladano podle prislusnych postupi biologické bezpecnosti.

H412 - Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi dinky.

Zabraiite uvolnéni do Zivotniho prostfedi. Pfedejte obsah / obal predanim zafizeni schvélenému pro likvidaci odpadi
v souladu s mistnimi/regionaInimi/narodnir i predpisy.
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Navod k poutziti

< Kompletni souhrn a vysvétleni testu najdete v pfibalové informaci stanoveni QMS Everolimus, ktera je

soucdsti soupravy Cinidel.
- Kalibratory jsou ve zmrazeném stavu. Nechte je pfed pouZitim plné roztét.
JY secce  Predvydanim kazdy kalibrétor promichejte nékolikandsobnym pevracenim.
2 « Pokazdém pouiti pevné utdhnéte uzévéry a vratte kalibrétory na teplotu na 2 az 8°C.
A UPOZORNENI: Bubliny mohou zabranit spravné detekci hladiny kalibraéniho roztoku v nddobee, a tim zpiisobit
nedostatecnou aspiraci roztoku, coz by mohlo ovlivnit vysledek.
Uchovavani a stabilita
15°C. Do prvniho pouZit se kalibratory musi uchovavat zmrazené (-20 + 5°C).

% poprvnim pouiti jsou kalibrtory stabilni po dobu 6 tydnd, uchovavejte pevné uzaviené pfi 2 az 8°C.
29¢ ,ﬂf e, Neponechavejte kalibracni roztoky v pokojové teploté déle, nez je nutné pro provedeni stanoveni.

«  Nepouzivejte kalibratory po datu exspirace.
«  Svétlo mlize mit vliv na stabilitu kalibrétoru. Uchovavané kalibrétory chrarite pred svétlem.

Znamky nestability nebo zhoreni kvality
Je nutné mit podezfeni na nestabilitu ¢i zhorSeni kvality, pokud se objevi viditelné zndmky dniku, zakalent, ristu mikrobl
nebo pokud analyza nespliiuje kritéria pfibalové informace Cinidla nebo navodu k pouZiti specifickd pro pfistroj.

Omezeni metody
Pfesné a reprodukovatelné vysledky zavisi na spravném fungovani piistrojli, stavu Cinidel a kalibratord, uchovavani vyrobku
v souladu s pokyny a dodrzovéni dobré laboratorni praxe.

Rejstfik:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary
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Qﬂ Aktualizace pfibalové informace naleznete na:
www.thermofisher.com/diagnostics

Ostatni zemé:
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