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Tuto pfibalovou informaci ke kvantitativnimu mikrosférickému systému (QMS) je nutné si pfed pouzitim peclivé precist.
Dodrzujte fadné pokyny uvidéné v této piibalové informaci. V opacném piipadé nelze zarucit spolehlivost vysledkd testu.

Zamyslené pouziti
Souprava kalibrator(i QMS Vankomycin je urcena pro kalibraci testd QMS Vankomycin.
Obsah

Souprava kalibratord QMS Vankomycin se skléda z lidského séra a konzervantu v podobé <0,1 % azidu sodného
s nésledujicimi koncentracemi vankomycinu:

Lahvicka WS Mnoizstvi | Objem naplné
(pg/ml)
A 0,0 1 1,0ml
B 50 1 1,0ml
C 10,0 1 1,0ml
D 25,0 1 1,0ml
3 50,0 1 1,0ml
F 100,0 1 1,0ml

Standardizace

Referencnim materidlem slouzicim k ovéfeni presnosti kalibratordi QMS Vankomycin je referenéni norma United States
Pharmacopeia (USP) pro vankomycin. Referencni vzorky byly pfipraveny gravimetrickym fedénim USP vankomycinu
do lidského séra bez vankomycinu pii koncentracich v celém kalibracnim rozsahu testu. Tato souprava kalibratord je
pipravena gravimetrickym fedénim vysoce cistého vankomycinu do lidského séra bez vankomycinu v koncentracich
0,0,5,0,10,0, 25,0, 50,0  100,0 pg/ml.

Varovani a bezpecnostni opatfeni
Bezpecnostni opatfeni pro uZivatele
«  Urceno k diagnostickému pouZiti in vitro.
« Nepouzivejte slozky po vyprieni data spotteby.
- Kalibrétory v této sadé je tfeba pouZivat jako jeden celek. Nenahrazujte je kalibratory z jinych 3arzi ani je s nimi
nemichejte.

& Tento produkt obsahuije slozky lidského pivodu nebo potencidlné infekéni slozky. Slozky pochézejici z lidské krve
prosly testovanim. Viechny byly v testech na HBsAg, anti-HIV1/2 a anti-HCV nereaktivni. Zddnd zndmé testovaci metoda
viak nedokaze zcela zarucit neinfekénost produktd lidského pivodu ¢i inaktivovanych mikroorganizmd. Z toho divodu
se doporucuje povazovat veskeré materialy pochdzejici z lidskych zdrojii za potencidIné infekéni a manipulovat s nimi dle
prislusnych postupt biologické bezpecnosti.

VAROVANI: Kalibratory testu QMS Vankomycin obsahuji <0,1 % azidu sodného.
EUH032 — Uvolriuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.

Navod k pouiiti
« Souhrnavysvétleni testti QMS Vankomycin naleznete v piibalové informadi, které je obsazena v soupravé cinidel.
- Kalibrétory jsou ve zmrazeném stavu. Pfed pouzitim je zcela rozmrazte.
- Kazdy kalibrétor je pfed naddvkovanim tfeba promichat Setrnym prevracenim.
- Opatrné vytlacte alespon ¢tyfi (4) kapky z kazdého kalibratoru do jednotlivych nddobek s vzorky. Dévejte pozor,
aby se nevytvofily vzduchové bubliny.
- Pokazdém pouziti kalibrétory pevné uzaviete vicky a znovu zchladte na 2 az 8 °C.

A UPOZORNENI: Bubliny mohou branit spravné detekci tirovné kalibrétoru v nadobé na vzorky; takové situace miize
vést k nedostatecné aspiraci kalibratoru a ovlivnit vysledky.

Skladovani a stabilita
=10°C. Pfed prvnim pouitim je kalibratory tfeba skladovat zmrazené pfi teploté —10 °C.

/lf 8°C. Po prvnim pouZiti skladujte kalibrétory pevné uzaviené vitky a zchlazené na 2 a7 8 °C. Znovu je
2% nezmrazuijte.

« Nevystavujte je teplotdm nad 32 °C. Nespravné skladovani kalibrator(i méize ovlivnit provedeni testu.

« Po prvnim poufiti zistanou kalibratory stabilni po dobu 3esti (6) tydnd, pokud je pevné uzaviete vicky
azchladite na2az 8 °C.

« Neponechévejte kalibratory pfi pokojové teploté déle, nez je nezbytné nutné k provedeni testu.

« Nepouzivejte kalibratory po vyprseni data spotfeby.

Ptiznaky nestability nebo zkazeni

Na nestabilitu ¢i zkazenf kalibratord mohou ukazovat viditelné znamky netésnosti, zdkalu a mnozeni mikroorganismd,
pripadné vysledky testd, které neodpovidaji kritériim uvedenym v pfibalové informaci sady ¢inidel nebo v provozni pfirucce
prislusného ndstroje.

Omezeni postupu
Presné a reprodukovatelné vysledky zévisi na spravné funkénosti pistrojd, Cinidel a kalibratordi, na sprévném skladovani
produktd a spravném laboratornim postupu.

Kontrola kvality
Vsechny pozadavky na kontrolu kvality je nutné provést v souladu s mistnimi, statnimi nebo viadnimi predpisy nebo
pozadavky na akreditaci.
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EIE Aktualizace pribalovych letakii naleznete na internetové adrese:
www.thermoscientific.com/diagnostics

Ostatni zemé:
Obratte se prosim na mistniho zastupce spolecnosti Thermo Fisher Scientific.
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