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Niniejsze opakowanie systemu mikrosfer do oznaczania ilosciowego (QMS) zawiera ulotke, ktdra nalezy dokfadnie
przeczytac. Nalezy postepowac wedtug zawartych w niej instrukeji. W przeciwnym wypadku niezawodnos¢ testu nie moze
zosta¢ zagwarantowana.

Przeznaczenie
Zestaw kontrolny ewerolimusu QMS® przeznaczony jest do uzycia podczas kontroli jakosci testu ewerolimusu QMS.

Zawartos¢
Zestaw kontrolny ewerolimusu QMS sktada sie z hemolizatu ludzkiej krwi z zawartoscig nastepujacych stezer ewerolimusu:

Fiolka Stezenie (ng/ml) llos¢ Objetos¢ napetnienia
poziom 1 niskie 1 3,00ml
poziom 2 Srednie 1 3,00ml
poziom 3 wysokie 1 3,00ml

Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasne zakresy dla kazdej nowej serii kontroli.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Srodki ostroznosci dla uzytkownikow
+ Do diagnostyki in vitro.
« Kontrole znajdujace sie w tym zestawie stuz do uzytku w catosci. Nie zamienia¢ i nie mieszac kontroli z innych
seril.

&J’)j PRZESTROGA/OSTRZEZENIE: Produkt ten zawiera skfadniki pochodzenia ludzkiego i/lub potencjalnie zakazne
zwiazki. Zwiazki uzyskane z ludzkiej krwi zostaty poddane badaniom, w ktérych stwierdzono ich ujemny wynik na antygen
HBsAg, anty-HIV 1/2 oraz anty-HCV. Zadna ze znanych metod badania nie jest w stanie w petni zagwarantowat, iz produkty
pochodzenia ludzkiego oraz nieaktywne drobnoustroje nie przeniosa zakazenia. Z tego powodu zaleca sig, aby wszystkie
materiaty pochodzenia ludzkiego byty uwazane za potencjalnie zakazne i obstugiwane zgodnie z odpowiednimi praktykami
biobezpieczenstwa.

H412 - Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dfugotrwate skutki.

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Zawartos¢/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi.

Instrukgja stosowania
- Wszystkie wymagania dotyczace kontroli jakosci nalezy realizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami
lokalnymi i/lub krajowymi oraz z wymogami akredytacyjnymi.
«  Pefne podsumowanie oraz objasnienie testu znajduje sie w ulotce testu ewerolimusu QMS dostarczonej
zzestawem odczynnikéw.
«  Materiaty kontrolne QMS Everolimus mozna stosowa¢ wytacznie z testem QMS Everolimus.
- Kontrole s zamrozone. Przed uzyciem nalezy je catkowicie odmrozic.
«  Przed uzyciem wszystkie materiaty kontrolne nalezy dobrze wymieszac przez kilkukrotne odwrdcenie
(zaleca sie stosowanie kotyski). Uwazac, aby nie tworzyty sie pecherzyki powietrza.
. ,lf ¥C . Po kazdym uzyciu nalezy szczelnie zamkna¢ kontrole i umiescic je w pomieszczeniu o temperaturze
od 2 do 8°C.

A PRZESTROGA: Pecherzyki powietrza moga zaktéca¢ prawidtowe wykrywanie poziomu materiatu kontrolnego
znajdujacego sie w pojemniku na prébki, powodujac pobieranie niewystarczajacej objetosci materiatu kontrolnego, co z
kolei moze przektadac sie na wyniki testu.

Przechowywanie i stabilnos¢
a5¢ « Przed pierwszym uzyciem kontrole musza by¢ zamrozone (-20  5°C).
¢ fif = Po pierwszym uzyciu kontrole zachowuja swojg stabilnos¢ przez 6 tygodni. Nalezy je przechowywac
»t /l’ & szczelnie zamkniete w temperaturze od 2 do 8°C.

«  Nie wolno dopusci¢ do tego, by kontrole pozostawaty w temperaturze pokojowej dtuzej niz jest to
wymagane do przeprowadzenia testu.
— - Nieuzywackontroliz przekroczonq datq waznosci.
| - Swiatto moze wptywac na stabilnos¢ kontroli. Przechowywane kontrole nalezy chroni¢ od $wiatfa.

Oznaki niestabilnosci lub zepsucia

Niestabilnos¢ lub zepsucie moze wystapic w przypadku widocznych znakow przecieku, metnosci, rozwoju bakterii
lub w sytuacji, gdy test nie spetnia kryteriow okreslonych w ulotce testu z odczynnikami i/lub kryteriow uzycia urzadzenia
zawartych w instrukgji obstugi.

Ograniczenia procedury
Dokfadnos¢ i powtarzalnos¢ wynikéw zalezy od whasciwego dziatania urzadzen, odczynnikéw i kalibratoréw,
przechowywania produktu zgodnie ze wskazowkami oraz od dobrej techniki laboratoryjnej.
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