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Pred pouZitim systému Quantitative Microsphere System (QMS) si pozorne precitajte tento pribalovy leték. Navod uvedeny
v pribalovom letéku je potrebné dodrziavat. Ak ddjde k akymkolvek odchylkam od navodu uvedeného v tomto pribalovom
letéku, nemozno zarudit presnost vysledkov testu.

Planované pouiitie
Everolimova kontrolnd stiprava QMS® je uréend na poutZitie pri kontrole kvality everolimového testu QMS.

Obsah

Everolimova kontrolnd stiprava QMS pozostéva z hemolyzétu z fudskej krvi s tymito koncentréciami everolimu:
Liekovka Koncentracia (ng/ml) Mnoistvo Objem naplne
Uroveii 1 Nizka 1 3,00ml
Uroveii 2 Strednd 1 3,00ml
Uroven 3 Vysokd 1 3,00ml

Kazdé laboratérium musi stanovit svoje vlastné rozmedzia pre kazdu novd kontrolnd 3arzu.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia
Bezpecnostné opatrenia pre pouzivatelov
+  Nadiagnostické poutitie in vitro.
« Kontrolné pripravky v tejto stprave st navrhnuté ako jeden celok. Nenahrédzajte ani nemiesajte kontrolné
pripravky s kontrolnymi pripravkami z inych SarZi.

&J’)j VYSTRAHA/UPOZORNENIE: Tento produkt obsahuje zlozky fudského pdvodu a potencidlne infekéné zlozky. Zlozky
ziskané z fudskej krvi boli testované a zistilo sa, Ze st nereaktivne na HBsAg, anti-HIV 1/2 a anti-HCV. Ziadna zndma metdda
vsak nemdze zabezpecit Uplnd istotu, Ze produkty vyrobené z fudskych zdrojov alebo inaktivované mikroorganizmy
nebudi prenasat infekciu. Odporica sa preto, aby sa vetky materialy fudského pavodu povazovali za potencidlne infekéné
amanipulovalo sa s nimi s pouzitim primeranych postupov na zabezpecenie biologickej bezpecnosti.

H412 - Skodlivy pre vodné organizmy s dlhodobymi dcinkami.

Produkt sa nesmie dostat do prostredia. Obsah/nédobu zlikvidujte na prislusnom mieste v silade so vSetkymi miestnymi,
regiondlnymi, ndrodnymi a medzindrodnymi nariadeniami.

Navod na poutzitie
«  VBetky poziadavky na kontrolu kvality sa musia uplatiiovat v silade s miestnymi, Stitnymi a viddnymi
nariadeniami alebo akreditacnymi poziadavkami.
- Uplny siihrn a vysvetlenie testu najdete v pribalovom letaku everolimového testu QMS, ktory je siicastou
stipravy reagencii.
«  Everolimové kontroly QMS sii ur¢ené iba na poufitie spolu s everolimovym testom QMS.
« Kontrolné pripravky sti zmrazené. Pred poutzitim je potrebné tpIne ich rozmrazit.
«  Pred pipetovanim je nutné kazdd kontrolu niekolkokrdt dobre premiesat prevrétenim (odpordca sa pouzit
vahadlo).
- /lf” . Pockaidom poufiti pevne uzavrite uzdver a vratte kontrolné pripravky do prostredia s teplotou od 2 do
8°C.

A UPOZORNENIE: Bubliny mdzu ovplyvnit spravnu detekciu hladiny kontroly v pohdriku na vzorku a spésobit
nedostatocné nasatie kontroly, co moze skreslit vysledky.

Skladovanie a stabilita

’ Kontrolné pripravky je potrebné skladovat v zmrazenom stave (-20 + 5 °C) az do ich prvého poutitia.

Po prvom poutiti s kontrolné pripravky stabilné po dobu 6 tyzdiiov, ak si pevne uzavreté vichnakom

v prostredi s teplotou 2 az 8 °C.

« Nenechdvajte kontrolné pripravky v prostredi s izbovou teplotou dlhsie, nez je potrebné na uskutocnenie
testu.

« NepouZivajte kontrolné pripravky po exspiracnej dobe.

«  Svetlo mdze ovplyvnit stabilitu kontrolného pripravku. Kontrolné pripravky uchovévajte v tme.

Indikacie nestability alebo zhorSenia

V pripade viditelnjch znémok unikania tekutiny, zakalu, mikrobidineho rastu alebo ak kontrolny pripravok nespliia
informdcie uvedené v pribalovom letaku kontrolného pripravku a/alebo kritérid navodu na obsluhu osobitne urcené pre
urcity ndstroj sa musi ocakdvat nestabilta alebo zhorSenie.

Obmedzenia postupu
Presné a reprodukovatelné vysledky zavisia od spravne fungujucich pristrojov, reagencii, kalibratorov, skladovania produktu
podla pokynov a spravnych laboratérnych technik.

Glosar:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary
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le Aktualizacie pribalového letdka ndjdete na adrese:
www.thermofisher.com/diagnostics

Ostatné krajiny:
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