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Bipacksedeln fér detta kvantitativa mikrosfarssystem (Quantitative Microsphere System, QMS)
maste ldsas noggrant fore anvdndning. Anvisningar i bipacksedeln maste fdljas i enlighet
darmed. Provresultatens tillforlitlighet kan inte garanteras om det gdrs négra avvikelser fran
anvisningarna i denna bipacksedel.

Avsedd anvéandning
Kalibrator fér QMS® everolimus &r avsedd attanvéndas vid kalibrering av QMS everolimustestet.

Innehall
Kalibratorsetet for QMS everolimus bestar av humant blodhemolysat och < 1,0 % konserve-
ringsmedel med fdljande koncentrationer av everolimus:

Flaska Koncentration (ng/ml) Antal Fyllnadsvolym
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 3,00ml
F 20,0 1 3,00 ml
Standardisering

Det referensmaterial som anvénds for att verifiera QMS everolimuskalibratorer &r av den
hogsta kvalitet som finns att fa; dess renhet och sammanséttning har bestdmts med HPLC.
Materialet har beretts med gravimetrisk tillférsel av humant blodhemolysat. Varje parti av
kalibratorer &r sparbart till huvudkalibratorer som i sin tur har blivit tilldelade vérden for
att minimera systematisk avvikelse mellan en LC-MS/MS-metod och QMS-metoden for en
uppséttning av dalprov fran njurtransplanterade patienter.

Varningar och forsiktighetsatgéarder
Férsiktighetsatgarder for anvéndare
¢ For in vitro-diagnostiskt bruk.
¢ Komponenterna far inte anvéndas efter utgangsdatumet.
e Kalibratorerna i denna sats &r avsedda att anvdndas som en enhet. Kalibratorerna far
inte erséttas av eller blandas med kalibratorer fran andra satser.

C“L% FORSIKTIGHET/VARNING: Denna produkt innehéller komponenter av humant ursprung
och/eller potentiellt infektissa komponenter. Komponenter fran humant blod har testats och
befunnits vara icke-reaktiva for HBsAg, anti-HIV1/2 och anti-HCV. Ingen kénd testmetod
kan ge fullstindig garanti for att produkter som hérrér fran humana kallor eller inaktiverade
mikroorganismer inte dverfor infektion. Dérfér rekommenderas att allt material av humant
ursprung betraktas som potentiellt infektiost och hanteras enligt tillampliga rutiner for
biosékerhet.

H412 - Skadliga langtidseffekter fér vattenlevande organismer.

Undvik utsldpp till miljén. Innehallet/behallaren ldmnas till avfallsanldggning i enlighet med
lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

Bruksanvisning
e Se QMS everolimustestets bipacksedel, som fdljer med reagenskitet, for en
fullsténdig sammanfattning och férklaring av testet.
* Kalibratorerna levereras frysta. Tina dem helt fore anvéndning.
e Blanda varje kalibrator genom att vdnda den upp och ned flera ganger fore
anvandning.
Xm e Stdng locken ordentligt efter varje anvéandning och forvara kalibratorerna vid
2e 2till 8 °C.
AVARNING: Bubblor kan interferera med korrekt detektion av kalibratorniva i provkoppen,
vilket kan orsaka otillrécklig aspiration av kalibratorn, vilket i sin tur kan paverka resultaten.
Forvaring och stabilitet
ascce Kalibratorer maste forvaras i fruset tillstand (-20 + 5 °C) tills de ska anvéndas
acd forsta géngen.
m/r” * Efter den forsta anvéndningen &r kalibratorerna stabila i 6 veckor och forvaras
ordentligt forslutna vid 2 till 8 °C.
e L&t inte kalibratorerna vara i rumstemperatur ldngre &n vad som kravs for att
utfdra testet.
e Anvénd inte kalibratorerna efter utgangsdatumet.
e Ljus kan paverka kalibratorns stabilitet. Férvara kalibratorer mérkt.

Indikationer pa instabilitet eller forsamring

Om det finns tydliga tecken pa lackage, turbiditet, mikrobiell véxt eller om testet inte uppfyller
kriterierna i bipacksedeln och/eller den instrumentspecifika bruksanvisningen bdr man
missténka att kalibratorn blivit instabil eller férsamrats.

Metodens begransningar
Korrekta och reproducerbara resultat &r beroende av vl fungerande instrument, reagenser,
kalibratorer, férvaring av produkter enligt anvisningar och god laboratorieteknik.
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