QMS® Everolimus (EVER) Kalibratorleri
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Sadece in Vitro Diyagnostik Kullanim icindir
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Bu Kantitatif Mikrosfer Sistemi (QMS) paketi prospektiisii kullanimdan dnce dikkatlice okunmalidir. Paket prospektiisii
talimatlarina tam olarak uyulmalidir. Test sonuglarinin giivenilirlii, bu prospektiisteki talimatlardan herhangi bir sapma
olmasi durumunda garanti edilemez.

Kullanim Amaa
QMS® Everolimus Kalibratr seti, QMS Everolimus testinin kalibrasyonu igin kullanilmak amaciyla gelitirilmistir.

icindekiler
QMS Everolimus Kalibrator seti, su everolimus konsantrasyonlarina sahip insan kani hemolizati ve <%1,0 koruyucu
maddeden olusur:

Sige Konsantrasyon (ng/mL) Miktar Doldurma Hacmi
A 0,0 1 3,00 mL
B 15 1 3,00 mL
C 3,0 1 3,00 mL
D 6,0 1 3,00mL
E 12,0 1 3,00mL
F 20,0 1 3,00 mL
Standardizasyon

QMS Everolimus Kalibratdrlerinin dogrulugunu onaylamak icin kullanilan referans materyal, mevcut en yiiksek kalite
seviyesindedir; safligi ve bilesimi HPLCile belirlenmistir. Materyal, everolimusun gravimetrik olarak insan kant hemolizatina
eklenmesi yoluyla hazirlanmigtir. Kalibratdrlerin her lotu, bébrek nakli hastalarindan alinan bir dizi alt 6rnek iin LC-MS/MS
yontemi ile QMS ydntemi arasindaki sapmay1 en aza indirmek iizere bir deger atanmis olan ana kalibratorler ile izlenebilir.

Uyanilar ve Onlemler
Kullanicilar icin Onlemler
« inVitro Diyagnostik Kullanim igindir.
- Bilesenleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
«  Bu setteki kalibratorler bir iinite olarak kullanlmak iizere tasarlanmistir. Kalibratdrlerin yerine diger lotlardaki
kontrolleri kullanmayin veya bunlarla kanstirmayin.

&\ ONLEM/UYARI: Bu iiriin insan kaynakli ve/veya potansiyel olarak enfektif bilesenler icerir. insan kanindan elde
edilen bilesenler test edilmis ve HBsAg, anti-HIV 1/2 ve anti-HCV icin reaktif olmadiklan tespit edilmistir. Bilinen hichir
test yontemi insan kaynakli iiriinlerin veya inaktive edilmig mikroorganizmalarin enfeksiyon bulastirmayacagini mutlak bir
kesinlikle garanti edemez. Bu nedenle, tiim insan kaynakl materyallerin potansiyel olarak enfektif oldugu kabul edilmeli
ve uygun biyolojik giivenlik uygulamalart kullanilarak islenmelidir.

H412 - Akuatik yasam iizerinde uzun siireli etkiler birakacak sekilde zararlidir.

Cevreye yayllmamasini saglayin. icindekileri/kabi, yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun bir yere atin.

Kullanim Talimatlan
«  Testin tam ozeti ve agiklamasi icin, reaktif kitiyle birlikte verilen QMS Everolimus testi prospektiisiine
basvurun.

«  Kalibratorler dondurulmustur. Kullanmadan dnce tamamen eritin.
Xm « Uygulamadan énce, her kalibratdrii birkag kez nazikge ters cevirerek kanistirin.
e « Herkullanimdan sonra, kapaklari sikica kapatin ve kalibratorleri 2 ila 8°C sicakliga geri dondiiriin.
A DIKKAT: Kabaraiklar dmek kabindaki kalibratr seviyesinin uygun sekilde algilanmasina etki ederek, sonuglan
degistirebilecek yetersiz kalibratdr aspirasyonuna neden olabilir.

Depolama ve Stabilite
5ece Kalibratorler ilk kullanima kadar dondurulmus halde (-20 + 5°C) saklanmalidir.
% “C’Y « Ik kullanimdan sonra, kalibratérler 6 hafta siireyle stabil kalir; sikica kapatilmis halde 2 ila 8°C sicaklikta
m/r“ °° saklaymn.
«  Kalibratorlerin oda sicakliginda, testi gerceklestirmek icin gerekenden daha uzun siireyle kalmasina izin
vermeyin.
« Kalibratorleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.
«  Isik kalibratdriin stabilitesini etkileyebilir. Saklanan kalibratorleri isiktan uzak tutun.

instabilite ve Bozulma Gostergeleri
Gozle goriiliir sizint, tiirbidite, mikrop tiremesi belirtileri varsa veya test reaktif prospektiisiindeki kosullari ve/veya cihaza
ozel kullanim kilavuzu kriterlerini yerine getirmiyorsa instabilite veya bozulmadan siiphelenilmelidir.

Prosediiriin Simirlamalan
Dogru ve tekrarlanabilen sonuglarin elde edilmesi, cihaz, reaktif ve kalibratorlerin gereken sekilde islev gdstermesine,
{iriiniin talimatlar dogrultusunda saklanmasina ve iyi laboratuvar tekniginin kullanilmasina baglidir.
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