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Indleegssedlen til dette Quantitative Microsphere System (QMS) (kvantitativt mikrosfeere-
system) skal lses omhyggeligt inden anvendelsen. Indleegssedlens vejledninger skal falges
korrekt. Palideligheden af analyseresultater kan ikke garanteres, hvis der er afvigelser fra
vejledningerne i denne indleegsseddel.

Tilsigtet anvendelse
QMS® everolimus-kontrolseettet er beregnet til anvendelse i forbindelse med kvalitetskontrol
af QMS everolimus-analysen.

Indhold
QMS everolimus-kontrolsattet bestar af humant blodheemolysat med felgende koncentrationer
af everolimus:

Heetteglas Koncentration (ng/ml) Antal Pafyldningsvolumen
Niveau 1 Lav 1 3,00 ml
Niveau 2 Medium 1 3,00 ml
Niveau 3 Haj 1 3,00 ml

Hvert laboratorium skal oprette sine egne kontrolomrader for hvert nyt kontrolparti.

Advarsler og forholdsregler
Forholdsregler for brugere
¢ Tilin vitro diagnostisk anvendelse.
¢ Kontrollerne i dette set er designet til at blive anvendt som en enhed. Kontrollerne ma
ikke erstattes eller blandes med kontroller fra andre partier.

f&’)j FORSIGTIG/ADVARSEL: Dette produkt indeholder komponenter fra humant kildemateriale
og/eller potentielt infektigse 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 infektigse 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 Alle kvalitetskontroller skal udferes i henhold til lokale, statslige og/eller
nationale regler eller godkendelseskrav.
¢ Der henvises til indlaegssedlen til QMS everolimus-analysen, der er inkluderet i
reagenssattet, for at fa en komplet oversigt og forklaring pa testen.
e QMS Everolimus-kontroller er kun beregnet til brug med QMS Everolimus-
analysen.
¢ Kontrollerne er nedfrosne. Skal optes fuldstaendigt inden anvendelse.
e Bland hver kontrol grundigt ved at vende den pa hovedet flere gange inden
dispensering (brug af vippe foretraekkes). Undga, at der dannes bobler.
] jlfa"“ * Efter hver anvendelse skal kontrollerne lukkes omhyggeligt med heetterne og
e opbevares ved 2 il 8 °C.

A FORSIGTIG: Bobler kan forhindre korrekt detektering af kontrolniveauet i pravekoppen
og medfgre utilstraekkelig kontrolaspiration, hvilket kan pavirke resultaterne.

Opbevaring og stabilitet

e ##C e Kontroller skal opbevares i frossen tilstand (-20 + 5 °C) indtil farste anvendelse.
«c ¢ Efter forste anvendelse er kontrollerne stabile i 6 uger, hvis de opbevares

zoc/lf omhyggeligt lukkede ved 2til 8 °C.
¢ Kontrollerne ma ikke opbevares ved stuetemperatur leengere end ngdvendigt for
at kunne gennemfare analysen.
¢ Kontrollerne ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
e Lys kan pavirke stabiliteten. Opbevar kontrollerne veek fra lys.

Indikationer pa ustabilitet eller nedbrydning

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

Procedurens begraensninger
Pracise 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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