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Na diagnostické poutitie in vitro
Rx Only
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PLANOVANE POUZITIE
Takrolimovd kalibracnd stiprava QMS® je urend na poutitie pri kalibracii takrolimového imunologického

testu QMS [REF] 10015556.
OBSAH
Kalibracna stprava sa predava osobitne a mozno ju pouzit' s ktoroukolvek stpravou cinidiel. Kalibrétory

obsahujd matricu fudskej krvi a takrolimus.

Kazda stiprava kalibrétorov obsahuje Sest (6) kalibratorov s nasledujticimi cielovymi koncentraciami takrolimu.

Uroven Kor(l:;;l;:la')cia Kvantita Objem plnenia
A 0,0 1 40ml
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

SKLADOVANIE A STABILITA
15°C Pred prvym poutitim kalibratory skladujte pri teplote — 20 °C + 5 °C.
wid

8°C
2°C

Kalibratory st stabilné do ddtumu exspirdcie vytlacenom na stitku. Po rozmrazeni budu
takrolimové kalibratory QMS stabilné po dobu 30 dni, ak sa skladuji tesne uzavreté pri
teplote 2 —8°C.

Kalibratory nenechévajte priizbovej teplote dih3ie, ako je potrebné na vykonanie testu.

Kalibratory sa po vystaveni vysokym teplotam upchaju.

STANDARDIZACIA
Takrolimové kalibratory QMS boli pripravené gravimetrickym pridanim takrolimu do pinej fudskej krvi. Cistota
a presnost kazdej koncentrécie kalibratora sa overila metédou LC-MS/MS.

NAVOD NA POUZITIE
- Uplny stihrn a vysvetlenie testu njdete v pribalovom letaku takrolimového imunologického testu
QMS, ktory je prilozeny k suprave cinidiel.
+ S takrolimovymi kalibrétormi QMS sa md manipulovat rovnako ako so vzorkami pacientov a maju
sa testovat v sdlade s ndvodom uvedenym v pribalovom letdku a s névodom na pouZitie pristroja.
Takrolimové kalibratory QMS sti ur¢ené na poutitie len s takrolimovym imunologickym testom QMS.

PRIRAVA KALIBRATORA
1. Kalibrdtory sa skladuji zmrazené. Pred pouzitim kalibratory GpIne rozmrazte a nechajte ich dosiahnut
izbov( teplotu.
2. Kalibrdtory dokladne premiesajte obracanim pocas 15 — 20 minut. Dévajte pozor, aby sa nevytvorili
bubliny.
3. Pomocou pipety odoberte 200 pl kalibra¢ného materidlu do mikrocentrifugacnej skimavky
s okrdhlym dnom.
Pomocou pipety odoberte 200 pl extrakéného cinidla do mikrocentrifugacnej skimavky.
Zatvorte mikrocentrifugacnd skdmavku a ihned'rozvirte pri najvyssej rychlosti pocas 15 — 30 sekind.
Nechajte zmes v mikrocentrifugacnej skimavke postét pri izbovej teplote pocas 5 — 7 mindit.
Vlozte mikrocentrifuga¢nti skimavku do centriftigy a odstredujte ju 5 mindt rychlostou 13 000 ot./min.
Odlejte supernatant do pohdrika na vzorku (davajte pozor, aby sa nevytvorili bubliny*) a ihned
vykonajte meranie.
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& * UPOZORNENIE: Bubliny mézu ovplyvnit spravnu detekciu hladiny kalibrétora v pohdriku na vzorku
a sposobit nedostatocné nasatie kalibracného Cinidla, co mze skreslit vysledky.

OBMEDZENIA
Takrolimové kalibrétory QMS sa nesmu pouzivat po datume exspirdcie. Ak liekovka vykazuje zndmky
mikrobidlnej kontamindcie, zlikvidujte ju.

Presné a reprodukovatelné vysledky zdvisia od sprévneho fungovania pristrojov, cinidiel, kalibrétorov,
skladovania produktu podra pokynov a dobrej laboratérnej techniky.

A UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Bezpecnostné opatrenia pre pouzivatelov
+  Len na diagnostické pouZitie in vitro
+  Obsahuje materiél ludského povodu
« DodrZiavajte bezné bezpecnostné opatrenia pre manipuldciu so vietkymi laboratérnymi cinidlami.

f\% VYSTRAHA/UPOZORNENIE: Materialy ludského pévodu sa testovali na pritomnost virusov HIV1 a 2
a hepatitidy B a C metédou, ktord schvalil irad FDA. Zistenia boli negativne. Ziadna testovacia metéda viak
nemdZe s Uplnou istotou vylucit potencidlne riziko infekcie, preto treba s materidlom manipulovat rovnako
opatrne ako so vzorkou pacienta. V pripade vystavenia sa ma postupovat podla predpisov prislusnych
zdravotnickych organov.

OCHRANNE ZNAMKY
QMS je registrovanou ochrannou zndmkou spolocnosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej dcérskych
spolocnosti.

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

Ostatné Staty:
Obratte sa na miestneho zéstupcu spolocnosti Microgenics.
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