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Pred pouZitim systému Quantitative Microsphere System (QMS) si pozorne precitajte tento pribalovy leték. Navod uvedeny
v pribalovom letku je potrebné dodrZiavat. Ak dojde k akymkolvek odchylkam od ndvodu uvedeného v tomto pribalovom
letdku, nemozno zarucit presnost vysledkov testu.

Planované pouzitie
Everolimova kalibrand stprava QMS® je urcend na poutitie pri kalibracii everolimového testu QMS.

Obsah
Everolimova kalibracné stiprava QMS pozostdva z hemolyzétu z ludskej krvi a <1,0 % konzervacnej latky s tymito
koncentréciami everolimu:

Liekovka Koncentracia (ng/ml) Mnozstvo Objem naplne
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
Standardizacia

Referencny materidl pouZity na overenie presnosti everolimovych kalibratorov QMS sti najvy33ej dostupnej kvality, pricom
ich distota a zloZenie boli stanovené podla stupnice HPLC. Materidl sa pripravil gravimetrickym priddvanim hemolyzdtu
[udskej krvi. Kazdu 3arzu kalibrétorov mozno sledovat aj po hlavné kalibratory, ktoré majd naopak hodnotu priradend
tak, aby sa minimalizoval rozdiel medzi metddou LC-MS/MS a metédou QMS pre stipravu minimélnych vzoriek pacientov
s transplantovanou oblickou.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia
Bezpecnostné opatrenia pre pouzivatelov
«  Nadiagnostické pouiitie in vitro.
< Nepouzivajte zlozky po exspiracnej dobe.
- Kalibrdtory v tejto stiprave st navrhnuté ako jeden celok. Nenahrédzajte ani nemiesajte kalibrétory s kalibrétormi
zinych 3arii.

C“L% VYSTRAHA/UPOZORNENIE: Tento produkt obsahuje zlozky ludského povodu a potencidlne infekéné zlozky. Zlozky
ziskané z ludskej krvi boli testované a zistilo sa, Ze sti nereaktivne na HBsAg, anti-HIV 1/2 a anti-HCV. Ziadna znéma met6da
viak nemdze zabezpedit (pInd istotu, Ze produkty vyrobené z ludskych zdrojov alebo inaktivované mikroorganizmy
nebudu prenasat infekciu. Odporica sa preto, aby sa vietky materidly ludského pavodu povazovali za potencidlne infekéné
amanipulovalo sa s nimi s pouzitim primeranych postupov na zabezpecenie biologickej bezpecnosti.

H412 - Skodlivy pre vodné organizmy s dihodobymi dcinkami.

Produkt sa nesmie dostat do prostredia. Obsah/nadobu zlikvidujte na prislusnom mieste v silade so v3etkymi miestnymi,
regionalnymi, ndrodnymi a medzinarodnymi nariadeniami.

Navod na poutzitie
- Uplny siihrn a vysvetlenie testu najdete v pribalovom letaku everolimového testu QMS, ktory je siicastou
stipravy reagencii.

«  Kalibrétory st zmrazené. Pred pouZitim je potrebné tiplne ich rozmrazit.
- Premiesajte kalibrator tym, Ze ho niekolkokrat jemne otocite pred jeho vydanim.
e Xs °c«  Pokazdom pouZiti pevne uzavrite uzaver a vratte kalibratory do prostredia s teplotou od 2 do 8 °C.
A UPOZORNENIE: Bublinky mozu ovplyvnit spravnu detekciu drovne kalibrétora v pohdriku so vzorkou a sposobit
nedostatocné nasatie kalibratora, co mdze skreslit vysledky.
Skladovanie a stabilita
5ece Kalibrdtory je potrebné skladovat v zmrazenom stave (-20 £ 5 °C) az do ich prvého pouZitia.
K ”C’lf « Poprvom pouZiti st kalibratory stabilné po dobu 6 tyZdiiov, ak su pevne uzavreté vichnékom v prostredi
e gec steplotou 2 a7 8 °C.
« Nenechdvajte kalibratory pri teplote miestnosti dIhSie, nez je potrebné na uskutocnenie testu.

«  Nepouzivajte kalibratory po exspiracnej dobe.
«  Svetlo moze ovplyvnit stabilitu kalibratora. Kalibratory uchovavajte v tme.

Indikacie nestability alebo zhorSenia

V pripade viditelnych zndmok unikania tekutiny, zakalu, mikrobidlneho rastu alebo ak kontrolny pripravok nespliia
informdcie uvedené v pribalovom letdku kontrolného pripravku a/alebo kritéria ndvodu na obsluhu osobitne urcené pre
urcity ndstroj.

Obmedzenia postupu
Presné a reprodukovatelné vysledky zavisia od sprévne fungujtcich pristrojov, reagencii, kalibrétorov, skladovania produktu
podla pokynov a spravnych laboratérnych technik.

Glosar:
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Qﬂ Aktualizacie pribalového letaka njdete na adrese:
www.thermofisher.com/diagnostics

Ostatné krajiny:
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© 2020 Thermo Fisher Scientific Inc. Vsetky préva vyhradené.

QMS je registrovana ochrannd zndmka spolocnosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej dcérskych spolocnosti.

0160065-2-SK
2023 1



