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Téman méaréllisen mikropiirijarjestelman (QMS) pakkauksen mukana oleva tuotetiedote on
luettava huolellisesti ennen kayttda. Tuotetiedotteen ohjeita on noudatettava asianmukaisesti.
Analyysitulosten luotettavuutta ei voida taata, jos tdméan pakkauksen mukana olevan
tuotetiedotteen ohjeista poiketaan.

Kayttotarkoitus
QMS®-everolimuusikalibraattorisarja on tarkoitettu kaytettévéksi QMS-everolimuusianalyysin
kalibroinnissa.

Sisilto
QMS-everolimuusikalibraattorisarja siséltda ihmisverinemolysaattia ja <1,0 % sailytysainetta
seuraavilla everolimuusipitoisuuksilla:

Pullo Pitoisuus (ng/ml) Maara Tayttotilavuus
A 0,0 1 3,00ml
B 15 1 3,00 ml
C 30 1 3,00ml
D 6,0 1 3,00 ml
E 12,0 1 3,00 ml
F 20,0 1 3,00 ml
Standardointi

Referenssimateriaalia kéytetddn vahvistamaan, ettd  QMS-everolimuusikalibraattorien
tarkkuus on korkeinta mahdollista laatua, sen puhtaus ja koostumus maaritettiin HPLC:II4.
Materiaali valmistettiin gravimetriselld lisdykselld ihmisverihemolysaattiin. Jokainen
kalibraattoriera on jaljitettdvissd péaéakalibraattoreihin, joille puolestaan on annettu arvo
vadristyman minimoimiseksi LC-MS/MS-menetelmén ja QMS-menetelmén vililld sarjalla
tosiarvoisia ndytteitd munuaissiirrepotilailta.

Varoitukset ja varotoimet
Varotoimet kayttajille
¢ Diagnostiseen In Vitro kayttoon
o Al kiyts osia viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen.
o Tamin sarjan kalibraattorit on suunniteltu kaytettaviksi yksikkdna. Al korvaa tai
sekoita kalibraattoreita toisen erén kanssa.

C“L’ HUOMIO/VAROITUS: tdmé tuote sisaltda ihmisperdisia ja/tai mahdollisesti tartuntatauteja
sisdltdvia osia. Ihmisveriperdiset osat on testattu ja niissé ei ole havaittu HBsAg, anti-HIV 1/2
ja anti-HCV reagointia. Mikdan tunnettu menetelmé ei voi tarjota taydellistd varmuutta, ettd
ihmisperaisettaiinaktivoidut mikro-organismit eivét siirré infektiota. Tamén vuoksi suositellaan,
ettd kaikkia ihmisperdisid materiaaleja pidetd@n mahdollisesti tartuntavaarallisina ja ettd niitd
késitelldén asianmukaisin bioturvallisuusmenetelmin.

H412 - Haitallinen vedeneldville pitkdkestoisesti.

Valtettdva paastamista ympéaristoon. Sisélto/sdilié on havitettdva paikan paalla paikallisten/
alueellisten/kansallisten/kansainvélisten sdadosten mukaisesti.

Kayttoohjeet
* Katso testin tdydellinen yhteenveto ja selitys reagenssipakkauksen mukana
olevasta QMS-everolimuusianalyysipaketin tuotetiedotteesta.
e Kalibraattorit séilytetdan pakastettuina. Sulata taysin ennen kayttoa.
e Sekoita kukin kalibraattori kdantdmalla varovasti yldsalaisin useita kertoja ennen

kiiytto.
Xs»c e Sulje kannet tiukasti jokaisen kaytdn jalkeen ja palauta kalibraattorit 2 - 8 °C
e lampétilaan.
A HUOMAUTUS: kuplat voivat hairitd kalibraattoritason oikeaa havaitsemista ndytekupissa
aiheuttaen riittdmattdman kalibraattoriaspiraation, joka voi vaikuttaa tuloksiin.
Sailytys ja stabiliteetti
ssece Kalibraattorit on séilytettdva pakastettuna (-20 = 5 °C) ensimmaiseen kayttoén
5 asti.
X“"C- Kalibraattorit ovat stabiileja 6 viikkoa ensimmaisen kayton jalkeen, séilytd
2°C . . . . g
tiukasti suljettuna 2 - 8 °C lampdtilassa.
e Ald anna kalibraattorien olla huoneldmpédtilassa pitemp&an kuin mitad analyysin
suorittaminen edellyttaa.
e Ala kayta kalibraattoreita viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

k| ¢ Valo saattaa vaikuttaa kalibraattorin stabiliteettiin. Silytd varastoitavia
kalibraattoreita pimedssa.

Epévakauden tai huononemisen merkit

Epdvakautta tai huononemista on epdiltdvd, jos ndkyy merkkejd vuodosta, sameudesta,
mikrobikasvusta tai jos analyysi ei tdytd reagenssipakkauksen tuotetiedotteen ja/tai
instrumenttikohtaisen kdyttdohjeen vaatimuksia.

Menetelman rajoitukset
Tarkat ja toistettavat tulokset riippuvat oikein toimivista instrumenteista, reagensseista,
kalibraattoreista, tuotteen séilytyksesté ohjeiden mukaisesti seka hyvasta laboratoriotekniikasta.

Sanasto:
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