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Indlegssedlen til dette Quantitative Microsphere System (QMS) (kvantitativt mikrosfeere-
system) skal leeses omhyggeligt inden anvendelsen. Indlaegssedlens vejledninger skal folges
korrekt. Pélideligheden af analyseresultater kan ikke garanteres, hvis der er afvigelser fra
vejledningerne i denne indleegsseddel.

Tilsigtet anvendelse
QMS® everolimus-kalibratorseettet er beregnet til anvendelse i forbindelse med kalibrering af
QMS everolimus-analysen.

Indhold
QMS everolimus-kalibratorsaettet bestér af humant blodhaemolysat og <1,0 % konserverings-
middel med falgende koncentrationer af everolimus:

Heetteglas Koncentration (ng/ml) Antal Pafyldningsvolumen
A 0,0 1 3,00ml
B 15 1 3,00 ml
C 30 1 3,00ml
D 6,0 1 3,00 ml
E 12,0 1 3,00 ml
F 20,0 1 3,00 ml
Standardisering

Referencematerialet, der er anvendt til at verificere ngjagtigheden af QMS everolimus-
kalibratorerne, er af hgjeste tilgeengelige kvalitet, og dets renhed og komposition er bestemt
ved HPLC. Materialet er tilberedt vha. gravimetrisk addition til humant blodhaemolysat. Hvert
kalibratorparti kan spores til dets originale kalibratorer, der til gengeeld har faet tildelt veerdier
for at minimere forudindtagetheden mellem en LC-MS/MS-metode og en AMS-metode til et
seet prover med laveste medicindosis fra nyretransplantationspatienter.

Advarsler og forholdsregler
Forholdsregler for brugere
¢ Tilin vitro diagnostisk anvendelse.
¢ Komponenterne ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
e Kalibratorerne i dette seet er designet til at blive anvendt som en enhed. Kalibratorer
ma ikke erstattes eller blandes med kalibratorer fra andre partier.

C“L% FORSIGTIG/ADVARSEL: Dette produkt indeholder komponenter fra humant kildemateriale
og/eller potentielt infektisse komponenter. Komponenter, der stammer fra humant blod,
er blevet testet og har pavist negativt resultat for HBsAg, anti-HIV 1/2 og anti-HCV. Ingen
kendte testmetoder kan garantere, at produkter, der stammer fra humant kildemateriale eller
inaktiverede mikroorganismer, ikke vil overfare infektion. Derfor anbefales det, at materialer,
der stammer fra humane kilder, betragtes som potentielt infektiose og behandles iht. passende
biosikkerhedsrutiner.

H412 - Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Undga frigivelse til miljget. Bortskaf indholdet/beholderen i henhold til lokale, regionale,
nationale og internationale forordninger.

Brugsanvisning
e Der henvises til indlegssedlen til QMS everolimus-analysen, der er inkluderet i
reagenssattet, for at f& en komplet oversigt og forklaring pa testen.
* Kalibratorer er nedfrosne. Skal optes fuldsteendigt inden anvendelse.
e Bland hver kalibrator ved at vende den forsigtigt op og ned flere gange far

dosering.
Xﬂ“t *  Efter hver anvendelse skal kalibratorerne lukkes omhyggeligt med heetterne og
ze opbevares ved 2 til 8 °C.
A FORSIGTIG: Bobler kan forstyrre en korrekt registrering af kalibratorniveauet i
prevebeegeret og derved forarsage utilstreekkelig aspiration af kalibratoren, hvilket kan
pavirke resultaterne.

Opbevaring og stabilitet

/{,'WE‘T- Kalibratorer skal opbevares i frossen tilstand (-20 + 5 °C) indtil forste anvendelse.
e * Efter forste anvendelse er kalibratorerne stabile i 6 uger, hvis de opbevares
o omhyggeligtlukkede ved 2 il 8 °C.
¢ Kalibratorerne ma ikke opbevares ved stuetemperatur leengere end ngdvendigt

for at kunne gennemfare analysen.

e Kalibratorerne ma ikke anvendes efter udlghsdatoen.
e Lyskan pévirke kalibratorernes stabilitet. Opbevar kalibratorerne vk fra lys.

Indikationer pa ustabilitet eller nedbrydning

Der kan veere mistanke om ustabilitet eller nedbrydning, hvis der er synlige tegn pa leekage,
grumsethed, mikrobiel veekst, eller hvis analysen ikke overholder kriterierne angivet i
reagenspakkens indleegsseddel og/eller instrumentspecifikke brugermanualer.

Procedurens begraensninger
Preecise og reproducerbare resultater afhaenger af korrekt betjening af instrumenter,
reagenser, kalibratorer, opbevaring af produktet efter anvisningerne og god laboratorieteknik.

Symbolforklaring:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary
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