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Tuto piiibalovou 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 pokyndi v této piibalové informaci.

Ucel pouiiti
Kontrolni sada QMS® Everolimus je urcena pro poutZiti ke kontrole kvality analyzy QMS Everolimus.

Obsah

Kontrolni sada QMS Everolimus obsahuje hemolyzdt lidské krve s nésledujicimi koncentracemi everolimu:
Lahvicka Koncentrace (ng/ml) Mnoistvi Objem naplné
Uroveii 1 Nizka 1 3,00ml
Uroveii 2 Stredni 1 3,00ml
Uroven 3 Vysokd 1 3,00ml

Kazda laboratof by si méla stanovit své vlastni rozsahy pro kazdou novou SarZi kontrol.

Varovani a bezpecnostni opatieni
Zvlastni upozornéni pro uZivatele

+  Prodiagnostické pouiiti in vitro.

« Kontroly v této sadé jsou urceny pro poutiti jako jednotka. Nenahrazujte kontroly kontrolami z jinych SarZi a ani

je vzajemné nemichejte.

&J’)j UPOZORNENI/VAROVANI: Tento pfipravek obsahuje komponenty z huménnich zdrojii a/nebo potencidiné infekénich.
Komponenty ziskdvané zlidské krve byly testovany a Zistilo se, e nebudou reagovat s HBsAg, anti-HIV 1/2 ani anti-HCV. Zadnd
zndmd testovaci metoda nemize nabidnout tplné ujisténi, Ze pfipravky odvozené z humannich zdrojii nebo inaktivovanych
mikroorganismd nebudou prenéset infekci. Proto se doporucuje, aby byly vSechny materialy z lidskych zdroji povazovany za
potencidlné za infekéni a bylo s nimi nakladano podle prislusnych postupt biologické bezpecnosti.

H412 - Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi icinky.

Zabraiite uvolnéni do Zivotniho prostfedi. Predejte obsah / obal pedanim zafizeni schvalenému pro likvidaci odpada v souladu
s mistnimi/r dInimi/narodnimi/mezinarodnimi predpisy.

Navod k poutziti

- VBechny pozadavky na kontrolu kvality je nutné provést v souladu s mistnimi, stétnimi nebo viddnimi
piredpisy nebo pozadavky na akreditaci.

« Kompletni souhm a vysvétleni testu najdete v pfibalové informaci stanoveni QMS Everolimus, kterd je
soucdsti soupravy Cinidel.

- Kontroly QMS Everolimus jsou ur¢eny pouze pro pouZiti s testem QMS Everolimus.

- Kontroly jsou zmrazené. Nechte je pfed pouZitim tpIné roztdt.

«  Kazdou kontrolu ped davkovénim dobie promichejte nékolikandsobnym prevracenim (preferovano je

. poutZiti kyvacky). Davejte pozor, aby nedoslo k tvorbé bublin.
20 X «  Pokazdém poufiti pevné utdhnéte uzévéry a kontroly vratte na 2 az 8°C.

A UPOZORNENI: Bubliny mohou branit spravné detekci mnozstvi kontroly v nadobé na vzorky, pficem? takové
situace miiZe vést k nedostatecné aspiraci kontroly a ovlivnit vysledky.

Uchovavani a stabilita
/lfm « Do prvniho pouZiti se kontroly musi uchovavat zmrazené (-20  5°C).
e ec ©  Poprvnim pouZiti jsou kontroly stabilni po dobu 6 tydnd, uchovavejte pevné uzavfené pfi 2 az 8°C.
2¢ /i[ «  Neponechdvejte kontroly v pokojové teploté déle, nez je nutné pro provedeni analyzy.

«  Nepouzivejte kontroly po vyprseni doby pouZitelnosti.

«  Svétlo miize mit nepfiznivy vliv na stabilitu kontroly. Uchovévané kontroly chrarite pied svétlem.
Znamky nestability nebo zhoreni kvality
Je nutné mit podezfeni na nestabilitu ¢i zhorSeni kvality, pokud se objevi viditelné zndmky dniku, zakalent, ristu mikrobli
nebo pokud analyza nespliiuje kritéria pfibalové informace Cinidla nebo navodu k pouZiti specifickd pro pfistroj.

Omezeni metody
Presné a reprodukovatelné vysledky zavisi na spravném fungovani pfistroj, stavu inidel a kalibracnich roztokd, uchovévani
vyrobku v souladu s pokyny a dodrzovani dobré laboratorni praxe.

Rejstfik:
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Ostatni zemé:
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