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Taman maarallisen mikropiirijarjestelman (QMS) pakkauksen mukana oleva tuotetiedote on
luettava huolellisesti ennen kéyttdd. Tuotetiedotteen ohjeita on noudatettava asianmukaisesti.
Analyysitulosten luotettavuutta ei voida taata, jos tdmén pakkauksen mukana olevan
tuotetiedotteen ohjeista poiketaan.

Kéayttotarkoitus
QMS®-everolimuusikontrollisarja on tarkoitettu kaytettavdksi QMS-everolimuusianalyysin
laadunvalvonnassa.

Sisalto
QMS-everolimuusikontrollisarja sisaltaa ihmisverihemolysaattia seuraavilla everolimuusipitoi-
suuksilla:

Pullo Pitoisuus (ng/ml) Madra Tayttotilavuus
Taso 1 Alhainen 1 3,00 ml
Taso 2 Keskisuuri 1 3,00 ml
Taso 3 Korkea 1 3,00 ml

Jokaisen laboratorion tulisi luoda omat alueensa jokaiselle uudelle kontrollierélle.

Varoitukset ja varotoimet
Varotoimet kéyttajille
* Diagnostiseen In Vitro kayttoon.
o Tamin sarjan kontrollit on suunniteltu kdytettiviksi yksikkéna. Ald korvaa tai sekoita
kontrolleja toisen erdn kanssa.

f&’)j HUOMIO/VAROITUS: tamé tuote sisaltaa ihmisperdisia ja/tai mahdollisesti tartuntatauteja
sisdltdvid osia. Ihmisveriperdiset osat on testattu ja niissé ei ole havaittu HBsAg, anti-HIV 1/2
ja anti-HCV reagointia. Mikaan tunnettu menetelmé ei voi tarjota taydellistd varmuutta, etta
ihmisperdisettaiinaktivoidut mikro-organismit eivat siirra infektiota. Taméan vuoksi suositellaan,
ettd kaikkia ihmisperédisid materiaaleja pidetd&dn mahdollisesti tartuntavaarallisina ja etté niitd
késitellddn asianmukaisin bioturvallisuusmenetelmin.

H412 - Haitallinen vedeneléville pitkékestoisesti.

Viltettdva paastdmista ymparistoon. Sisalto/sailio on havitettdva paikan paalla paikallisten/
alueellisten/kansallisten/kansainvélisten sddddsten mukaisesti.

Kayttoohjeet
e Kaikkien laadunvalvontatoimien on oltava paikallisten, valtiollisten ja/tai
kansallisten méaraysten tai akkreditointivaatimusten mukaisia.
e Katso testin tdydellinen yhteenveto ja selitys reagenssipakkauksen mukana
olevasta QMS-everolimuusianalyysipaketin tuotetiedotteesta.
e QMS-everolimuusikontrollit on tarkoitettu kaytettdvaksi vain QMS-
everolimuusianalyysin kanssa.
e Kontrollit on pakastettu. Sulata téysin ennen kaytt6a.
e Sekoita kaikki kontrollit hyvin kaantamalla niité ylosalaisin useita kertoja ennen
- kéyttoa (keinuravistelijan kaytto on suositeltavaa). Vélta kuplien muodostumista.
m/ﬂ” e Sulje kannet tiukasti jokaisen kayton jalkeen ja palauta kontrollit 2 - 8 °C
lampétilaan.

A HUOMIO: Kuplat saattavat hairitd ndyteastian kontrollitason tunnistusta ja aiheuttaa
riittdmattoman kontrolliaspiraation, mika voi vaikuttaa tuloksiin.

Sailytys ja stabiliteetti
as«c ® Kontrollit on séilytettdva pakastettuna (-20 + 5 °C) ensimmaiseen kéyttoén asti.

»zs°c/{ e Kontrollit ovat stabiileja 6 viikkoa ensimmaéisen kayton jalkeen, séilyté tiukasti
m/[f“ suljettuna 2 - 8 °C lampétilassa.

e Ald anna kontrollien olla huoneldmpdtilassa pitemp&an kuin mitd analyysin
suorittaminen edellyttaa.
o Al kiyts kontrolleja viimeisen kayttdpaivamaarin jalkeen.
Valo saattaa vaikuttaa kontrollin stabiliteettiin. Séilytd varastoitavia kontrolleja
pimedssa.

Epévakauden tai huononemisen merkit

Epdvakautta tai huononemista on epdiltdvd, jos ndkyy merkkejd vuodosta, sameudesta,
mikrobikasvusta tai jos analyysi ei tdytd reagenssipakkauksen tuotetiedotteen ja/tai
instrumenttikohtaisen kayttohjeen vaatimuksia.

Menetelman rajoitukset
Tarkat ja toistettavat tulokset riippuvat oikein toimivista instrumenteista, reagensseista,

kalibraattoreista, ~ tuotteen  sdilytyksestd  ohjeiden  mukaisesti  sekd  hyvastd
laboratoriotekniikasta.
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