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VERWENDUNGSZWECK
Das QMS® Tacrolimus-Kalibratorset ist fiir die Kalibrierung des QMS Tacrolimus-
Immunoassays 10015556 vorgesehen.

INHALT

Das Kalibratorset ist separat erhéltlich und kann zusammen mit jeder
Reagenziencharge verwendet werden. Die Kalibratoren enthalten menschliches
Blut als Matrix sowie Tacrolimus.

Jedes Kalibratorset besteht aus sechs (6) Kalibratoren mit den folgenden Tacrolimus-
Zielkonzentrationen.

Level Kon(;i;;;:?)twn Menge Fiillvolumen
A 0,0 1 4,0ml
B 2,0 1 20ml
C 50 1 2,0ml
D 10,0 1 2,0ml
E 20,0 1 2,0ml
F 30,0 1 2,0ml
LAGERUNG UND STABILITAT
as¢c o Die Kalibratoren bis zur ersten Verwendung bei -20 £ 5 °C
_zsac_/i/ aufbewahren.

Die Kalibratoren bleiben bis zu dem auf dem Etikett angegebenen
Haltbarkeitsdatum stabil. Die QMS Tacrolimus-Kalibratoren bleiben
nach dem Auftauen 30 Tage lang stabil, sofern sie festverschlossen
bei 2-8 °C gelagert werden.

8°C .
2°C

* DieKalibratoren nur so lange der Raumtemperatur aussetzen, wie
dies zur Durchfiihrung des Assays notwendig ist.

* Die Kalibratoren gerinnen, wenn sie hohen Temperaturen
ausgesetzt werden.

STANDARDISIERUNG

Die QMS Tacrolimus-Kalibratoren wurden durch gravimetrisches Beimischen von
Tacrolimus zu menschlichem Vollblut vorbereitet. Die Reinheit und Genauigkeit jeder
Kalibrierungskonzentration wurden mittels LC-MS/MS {iberpriift.

GEBRAUCHSANWEISUNG

* Eine vollstindige Zusammenfassung und Erlduterung des Tests ist in der
dem Reagenzien-Kit beiliegenden Packungsbeilage des QMS Tacrolimus-
Immunoassays zu finden.

* Die QMS Tacrolimus-Kalibratoren sollten wie Blutproben von Patienten
behandeltund entsprechend den Informationen in der Packungsbeilage und in
den Anwendungsanweisungen zum jeweiligen Analysegerat getestet werden.

* Die QMS Tacrolimus-Kalibratoren sind ausschlieBlich fiir die Verwendung
mit dem QMS Tacrolimus-Immunoassay vorgesehen.

VORBEREITUNG DER KALIBRATOREN

1. DieKalibratoren werden gefroren gelagert. Sie miissen vor der Verwendung
vollstdndig aufgetaut sein und Raumtemperatur erreicht haben.

2. Die Kalibratoren 15-20 Minuten lang durch Schiitteln griindlich mischen.
Blasenbildung vermeiden.

3. Genau 200 pl des Kalibratormaterials in ein Mikrozentrifugenréhrchen mit
rundem Boden pipettieren.

4. Genau 200 pl der Extraktionsldsung in das Mikrozentrifugenréhrchen
pipettieren.

5. Das Mikrozentifugenréhrchen verschlieBen und sofort 15-30 Sekunden lang
mit hdchster Geschwindigkeit vortexen.

6. Die Mischung im Mikrozentrifugenréhrchen fiir 5-7 Minuten bei
Raumtemperatur stehen lassen.

7. Das Mikrozentrifugenrdhrchen in eine Zentrifuge stellen und 5 Minuten lang
mit 13.000 1/min zentrifugieren.

8. Den Uberstand in ein ProbengefaR dekantieren (Blasenbildung vermeiden*)
und sofort die Messung durchfiihren.

A *VORSICHT: Luftblasen kénnen die Bestimmung des Kalibratorfiillstands im
Probengefall behindern, was zu unzureichender Aspiration des Kalibrators und
damit einer Verfalschung der Ergebnisse fiihren kann.

EINSCHRANKUNGEN

Die QMS Tacrolimus-Kalibratoren diirfen nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwendet werden. Falls Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination zu bemerken
sind, das Flaschchen sofort entsorgen.

Exakte und reproduzierbare Ergebnisse hdangen von der ordnungsgeméfBen Funktion
der Gerdte, Reagenzien und Kalibratoren sowie von sachgemé&Ber Lagerung und
von guter Laborpraxis ab.

A WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
VorsichtsmalBnahmen fiir Anwender
e In-vitro-Diagnostikum
« Das Gemisch enthélt Humanmaterial
« Die im Umgang mit Laborreagenzien normalerweise erforderlichen
VorsichtsmalBnahmen sind anzuwenden.

& VORSICHT/ACHTUNG: Material menschlichen Ursprungs wurden durch eine von
der FDA zugelassene Methode auf HIV-1 und 2, Hepatitis B und Hepatitis C getestet.
Die Ergebnisse waren negativ. Da jedoch mit keiner Testmethode das potenzielle
Infektionsrisiko mit absoluter Sicherheit ausgeschlossen werden kann, muss mitdem
Material genauso vorsichtig umgegangen werden wie mit einer Patientenprobe. Bei
Kontakt mit dem Material sind die Richtlinien der zustédndigen Gesundheitsbehdrden
zu befolgen.

MARKEN
QMS ist eine eingetragene Marke von Thermo Fisher Scientific Inc. und ihren
Tochtergesellschaften.

Glossar:
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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Andere Lander:
Bitte wenden Sie sich an die Vertretung von Thermo Fisher Scientific in Ihrer Region.
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