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Ez a kvantitativ mikroszféra rendszerre (Quantitative Microsphere System, QMS) vonatkoz6 betegtdjékoztatd, amit hasznélat
eltt figyelmesen el kell olvasni. A betegtajékoztatd utasitdsait ennek megfelelGen be kell tartani. Az assay eredményeinek
megbizhatésdga nem garantélhaté, ha a betegtdjékoztaté utasitdsaitdl béarmilyen médon eltémek.

Rendeltetés
A QMS® Everolimus kontrollkészlet a QMS Everolimus assay mindségellendrzése soran hasznalatos.

Tartalom

A QMS Everolimus k lIkészlet humén vér-hemolizétumot tartalmaz, az alabbi everolimuskoncentraciok mellett:
Uvegcse Koncentracio (ng/ml) Mennyiség ToltGtérfogat
1-es szint Alacsony 1 3,00ml
2-es szint Kozepes 1 3,00ml
3-as szint Magas 1 3,00ml

Minden egyes laboratériumnak sajat tartoméanyokkal kell rendelkezni minden egyes dj kontrolltételhez.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A felhasznaldkra vonatkozo dvintézkedések

+  Invitro diagnosztikai hasznélatra.

« Azebben a készletben lévd kontrollokat egy egységként torténd felhasznaldsra tervezték. Ne helyettesitse és ne

keverje dssze a kontrollokat mads tételekbdl szarmaz kalibratorokkal.

&J’)j VIGYAZAT/FIGYELEM: Ez a termék human eredetd és/vagy potencidlisan fertdzg dsszetevoket tartalmaz. A humén
vér eredetii dsszeteviket tesztelték, és HBsAg-re, anti-HIV 1/2-re és anti-HCV-re nem bizonyultak reaktivnak. Semmilyen
ismert tesztmédszer nem nydjthat teljes bizonyossagot azt illetden, hogy a humén eredet(i készitmények és az inaktivélt
mikroorganizmusok nem adnak at fertdzést. Ezért ajanlott minden potencidlisan fertdz6 human eredetii anyagot megfeleld
biolégiailag biztonsagos eljarasokkal kezelni.

hilladdlkka

Kerillni kell az anyagnak a kbrnyezetbe valo kijutdsét. A tartalom/edény elhelyezésének helye
regionalis, orszagos és nemzetkdzi szabalyok betartasaval.

: a helyi,

Hasznalati utasitas
« Minden mindség-ellendrzési kivetelményt a helyi, dllami és/vagy kormanyzati szabalyozasnak, illetve
akkreditacios eldirasoknak megfelelden kell teljesiteni.
«  Lésd a QMS Everolimus assay reagenskészlethez mellékelt betegtdjékoztatdjat a teszt teljes kordi
osszefoglaldsaval és leirdsaval kapcsolatban.
« AQMSEverolimus kontrollok kizarélag a QMS Everolimus vizsgdlattal haszndlhatok.
«  Akontrollok le vannak fagyasztva. Olvassza fel Gket teljesen a felhasznalasuk eldtt.
«  Adagolds el6tt minden kontrollt keverjen fel alaposan a tobbszdri atforditasukkal (keverdkésziilék
haszndlata javasolt). Keriilje a buborékképzddést.
e jlf“"“ «  Minden egyes hasznlatot kbvetden zdrja le szorosan a véddkupakokat, és helyezze vissza a kontrollokat
2 és 8°C kbzotti hémérsékletre.

AVIGY[\ZAT: A buborékok zavarhatjik a mintatarold edényben lévé kontroll szintjének helyes érzékelését, és igy az
eredményeket befolydsold elégtelen kontroll-leszivast okozhatnak.

Tarolas és stabilitas
asc « Akontrollokat elsd felhasznélasukig fagyasztva kell térolni (-20 £ 5°C hémérsékleten).
25¢ /l/ «  FEisd felhasznalasuk utan a kontrollok 6 hétig stabilak maradnak, térolja ket szorosan lezdrt véddkupakkal
v T 268Chémérséklet izt
« Nehagyja a kontrollokat az assay elvégzéséhez sziikségesnél hosszabb ideig szobahémérsékleten.
« Nehasznélja fel a kontrollokat a lejarati iddn tdl.
«  Afény hatdssal lehet a kontroll stabilitdsara. Tartsa az eltarolt kontrollokat fénytdl elzart helyen.

Azinstabilitasra és a leromlott mindségre vonatkoz javallatok

Instabilitasra vagy leromlott mindségre kell gyanakodni, ha szivérgds, zavarossdg, mikrobatenyészet lathatd jelei
érzékelhetdk, vagy ha az assay nem felel meg a reagens betegtdjékoztatdjén eldirtaknak és/vagy a miszerspecifikus kezeldi
kézikonyv feltételeinek.

Az eljaras korlatai
A pontos és megismételhetd eredmények a miszerek, a k, a kalibratorol feleld mikodésétdl,
eldirtaknak megfeleld téroldsatdl, és a megfeleld laboratériumi technikatol fiiggenek.
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