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10015573

TILSIGTET ANVENDELSE
Seettet med QMS® Tacrolimus-kalibratorer er beregnet til brug ved kalibrering af
QMS Tacrolimus-immunanalysen 10015556.

INDHOLD
Kalibratorseettet salges separat og kan anvendes med andre reagenspartier.
Kalibratorerne indeholder humant blodmatrix og tacrolimus.

Hvert kalibratorkitindeholder seks (6) kalibratorer med falgende malkoncentrationer
af tacrolimus.

Niveau Ko"(t:;';:;;t fon Antal Fyldvolumen
A 0,0 1 4,0 ml
B 2,0 1 2,0ml
C 5.0 1 20ml
D 10,0 1 2,0ml
E 20,0 1 2,0ml
F 30,0 1 2,0ml

OPBEVARING 0G HOLDBARHED
e Opbevar kalibratorer ved -20 °C +5 °C indtil farste anvendelse.

-15°C
-25°c/i/- ®
8°C
2°C

Kalibratorer er holdbare indtil den udlgbsdato, der er trykt pa
etiketten. Nar QMS Tacrolimus-kalibratorerne er optget, er de
holdbare i 30 dage, nar de opbevares teetlukkede ved 2-8 °C.

¢ Kalibratorerne ma ikke opbevares ved stuetemperatur i leengere
tid, end det kraeves for at udfgre analysen.

¢ Kalibratorer koagulerer, nar de udsettes for hgje temperaturer.

STANDARDISERING

QMS Tacrolimus-kalibratorerne er fremstillet ved gravimetrisk tilfgjelse af tacrolimus
tilhumant fuldblod. Renheden og ngjagtigheden af hver kalibratorkoncentration er
verificeret med en LC-MS/MS-metode.

BRUGSANVISNING

e Se indlegssedlen til QMS Tacrolimus Immunoassay, der er inkluderet i
reagenskittet, for at fa vist en komplet oversigt over og forklaring af testen.

e QMS Tacrolimus-kalibratorer skal behandles pd samme méade som
patientprgver samt analyseres iht. indleegssedlens og instrumentets
applikationsanvisninger.

e QMS Tacrolimus-kalibratorerne er kun beregnettil brug med QMS Tacrolimus
Immunoassay.

KALIBRATORKLARGORING

1. Kalibratorer opbevares i frossen tilstand. Opte kalibratorer helt far brug, og
lad dem opna stuetemperatur.

2. Bland kalibratorerne grundigt ved at vippe dem i 15-20 minutter. Undg4, at
der dannes bobler.

3. Pipettér preecist 200 pl kalibratormateriale til et mikrocentrifugerar med en
afrundet bund.

4, Pipettér preecist 200 pl ekstraktionsoplgsning til mikrocentrifugergret.

5. Sethatte pa og centrifuger straks mikrocentrifugeraret efter vortexmetoden
ved maksimal hastighed i 15-30 sekunder.

6. Lad blandingen sta i mikrocentrifugeraret ved stuetemperatur i 5-7 minutter.

7. Placer mikrocentrifugergret i en centrifuge, og centrifuger i 5 minutter ved
13.000 rpm.

8. Omhald supernatanten til en pravekop (undgd, at der dannes bobler*), og
ker straks malingen.

A *FORSIGTIG: Bobler kan forhindre korrekt detektering af kalibratorniveauet
i prevekoppen og medfare utilstraekkelig kalibratoraspiration, hvilket kan pavirke
resultaterne.

BEGRANSNINGER
QMS Tacrolimus-kalibratorer mé ikke bruges efter udlgbsdatoen. Hvis der er tegn
pa mikrobiel kontaminering, skal heetteglasset kasseres.

Ngjagtige og reproducerbare resultater afhenger af korrekt fungerende
instrumenter, reagenser, kalibratorer, produktopbevaring ift. anvisninger og god
laboratorieteknik.

A ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER
Sikkerhedsforanstaltninger for brugere
e Kun til in vitro-diagnostisk anvendelse
¢ Indeholder humant kildemateriale
« Tagde normale forholdsregler ifm. handteringen af alle laboratoriereagenser.

C(‘L}' FORSIGTIG/ADVARSEL: Materialer af human oprindelse er testet for HIV1 0g 2,
hepatitis B og hepatitis C ved hjeelp af FDA-godkendt metode. Fundene var negative.
Da ingen testmetode dog kan udelukke en potentiel infektionsrisiko med absolut
sikkerhed, skal materialet handteres lige sa forsigtigt som en patientprave. | tilfeelde
af eksponering skal anvisningerne fra de ansvarlige sundhedsmyndigheder falges.

VAREMARKER
QMS er et registreret varemeerke tilhgrende Thermo Fisher Scientific Inc. og dets
datterselskaber.

Symbolforklaring:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

ul
Manufacturer: Authorized Representative in E.U.:

B-R-A-H-M-S GmbH
Neuendorfstrasse 25
16761 Hennigsdorf, Germany

Microgenics Corporation
46500 Kato Road

Fremont, CA 94538 USA
US Toll Free: 800-626-0690
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Andre lande:
Kontakt den lokale repreesentant for Microgenics.
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