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PRZEZNACZENIE
Zestaw kalibratorow QMS® Tacrolimus jest przeznaczony do stosowania w celu kalibracji testu
immunologicznego QMSTacroIimus,10015556.

ZAWARTOSC
Zestaw kalibratoréw jest sprzedawany oddzielnie i moze by¢ stosowany z dowolng partia odczynnikéw.

Kalibratory zawieraja podtoze z krwi ludzkiej i takrolimus.

Kazdy zestaw kalibratoréw zawiera szes¢ (6) kalibratoréw z nastepujacymi docelowymi stezeniami takrolimusu.

Poziom S(:;z/e,:;)e llos¢ n::ej{e:?eg:ia
A 0,0 1 4,0 ml
B 20 1 2,0ml
C 50 1 2,0ml
D 10,0 1 2,0ml
E 20,0 1 2,0ml
F 30,0 1 2,0ml

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
15°C Do pierwszego uzycia przechowywac kalibratory w temperaturze -20°C £5°C.
wod

8°C
2°C

Kalibratory zachowujg stabilnos¢ do daty waznosci wydrukowanej na etykiecie. Po
rozmrozeniu kalibratory QMS Tacrolimus zachowuja stabilnos¢ przez 30 dni, jesli sa
przechowywane w temperaturze 2—-8°C ze szczelnie zatozong zatyczka.

Kalibratory nie powinny pozostawac w temperaturze pokojowej przez okres dtuzszy
niz wymagany do przeprowadzenia testu.

Pod wptywem wysokich temperatur w kalibratorach zachodzi proces krzepniecia.

STANDARYZACJA

Kalibratory QMS Tacrolimus zostaty przygotowane grawimetrycznie przez dodanie takrolimusu do ludzkiej krwi
petnej. Czystosc i doktadnos¢ stezenia kazdego kalibratora zostata zatwierdzona przy uzyciu chromatografii
cieczowej i spektrometrii mas.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
« Zestawienie podstawowych informacji i wyjasnienie dziatania testu znajduj sie w dotaczonej do
opakowania zestawu odczynnikéw ulotce informacyjnej testu immunologicznego QMS Tacrolimus.
+ Lkalibratorami QMS Tacrolimus nalezy obchodzic sie tak samo jak z probkami pobranymi od pacjenta
i nalezy je analizowac zgodnie z ulotka informacyjna i instrukcja stosowania urzadzenia.
« Kalibratory QMS Tacrolimus s przeznaczone do uzytku wytacznie z testem immunologicznym
QMS Tacrolimus.

PRZYGOTOWANIE KALIBRATOROW

1. Kalibratory s3 przechowywane w stanie zamrozonym. Przed uzyciem kalibratory nalezy catkowicie
rozmrozi¢ i poczekac, az osiaggna temperature pokojowa.

2. Wymiesza¢ dokfadnie kalibratory, kotyszac przez 15-20 minut. Uwazac, aby nie tworzyly sie
pecherzyki powietrza.

3. Odmierzy¢ pipeta dokfadnie 200 pl materiatu kalibratora do probéwki Eppendorfa.

4. Odmierzy¢ pipeta dokfadnie 200 pl roztworu do ekstrakgji do probéwki Eppendorfa.

5. Niezwlocznie zatozy( zatyczke i odwirowac probwke Eppendorfa z maksymalng predkoscig przez
15-30 sekund.

6. Pozostawic mieszaning w probéwce Eppendorfa w temperaturze pokojowej przez 5—7 minut.

7. Umiesci¢ probéwke Eppendorfa w wirdwece i wirowac przez 5 minut z predkoscia 13 000 obr./min.

8. Przelac supernatant do pojemnika na prébki (nie dopusci¢ do wytworzenia sie pecherzykéw
powietrza*) i natychmiast przeprowadzi¢ pomiar.

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

OGRANICZENIA
Kalibratoréw QMS Tacrolimus nie nalezy uzywac po uptynieciu daty waznosci. Jesli widoczne s oznaki skazenia
mikrobiologicznego, wyrzucic fiolke.

Uzyskiwanie doktadnych i powtarzalnych wynikéw zalezy od wtasciwego funkcjonowania urzadzen,
odczynnikéw, kalibratordw, zgodnego z zaleceniami przechowywania produktu i dobrej techniki laboratoryjnej.

A OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Srodki ostroznosci dla uzytkownikow
+  Wylqcznie do stosowania w diagnostyce in vitro
«  Zawiera materiat pochodzenia ludzkiego
+  Stosowac standardowe srodki ostroznosci wskazane przy postepowaniu z wszystkimi odczynnikami
laboratoryjnymi.

C“L’ PRZESTROGA/OSTRZEZENIE: Materiaty pochodzenia ludzkiego zostaty sprawdzone przy uzyciu
metod zatwierdzonych przez Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA, Food and Drug Administration) pod katem
wystepowania wirusow HIV1i2 oraz zapalenia watroby typu B i C. Uzyskane wyniki byty negatywne. Jednak
z uwagi na fakt, ze zadna metoda badawcza nie pozwala catkowicie wykluczy¢ mozliwosci zakazenia, z
materiatem nalezy postepowac réwnie ostroznie, jak z prébka pobrana od pacjenta. W przypadku kontaktu
z materiatem nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami odpowiedniego urzedu ds. ochrony zdrowia.

INAKI TOWAROWE
QMS jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spétek zaleznych.

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

™ |

Manufacturer: Authorized Representative in E.U.:
Microgenics Corporation C € B-R-A-H-M-S GmbH

46500 Kato Road Neuendorfstrasse 25

Fremont, CA 94538 USA
US Toll Free: 800-626-0690

16761 Hennigsdorf, Germany

Inne kraje:
Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Microgenics.
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