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Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac te ulotke informacyjna dotaczong do opakowania systemu mikrosfer do
oznaczania ilosciowego (ang. Quantitative Microsphere System, QMS). Nalezy przestrzegac instrukcji zawartych w ulotce.
W przypadku nieprzestrzegania instrukgji zawartych w tej ulotce dotaczonej do opakowania nie mozna zagwarantowac
wiarygodnosci wynikow testow.

Przeznaczenie
Zestaw kalibratoréw QMS do oznaczania wankomycyny jest przeznaczony do stosowania w celu kalibragji testu QMS do
oznaczania wankomycyny.

Zawartos¢
Zestaw kalibratoréw QMS do oznaczania wankomycyny to surowica ludzka z dodatkiem azydku sodu w stezeniu <0,1%
($rodek konserwujacy), zawierajaca wankomycyne w nastepujacych stezeniach:

Fiolka Stezenie (pg/ml) llos¢ n::eifr:ioes':ia
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

Standaryzagja

Materiatem referencyjnym uzywanym do weryfikacji doktadnosci kalibratoréw QMS do oznaczania wankomycyny jest
wzorzec pordwnawczy dla wankomycyny z Farmakopei Amerykariskiej (ang. United States Pharmacopeia, USP). Probki
referencyjne przygotowano metoda grawimetrycznego rozciericzania wankomycyny opisang w dokumencie USP, ktra
dodano do surowicy ludzkiej niezawierajacej wankomycyny w stezeniach pokrywajacych caty zakres testowy. Zestaw
kalibratoréw przygotowano metoda grawimetrycznego rozciericzania wankomycyny o wysokiej czystosci, ktora dodano
do surowicy ludzkiej niezawierajacej wankomycyny w stezeniach wynoszacych 0,0; 5,0; 10,0; 25,0; 50,0 100,0 pg/ml.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Srodki ostroznosci dla uzytkownikow
« Do stosowania w diagnostyce in vitro.
- Nie nalezy uzywac sktadnikéw po uptywie daty waznosci.
- Kalibratory w tym zestawie s3 przeznaczone do stosowania jako catosc. Nie nalezy zastepowac kalibratorow
produktami zinnych partii ani miesza¢ ze sobg kalibratoréw z réznych partii.

& Ten produkt zawiera sktadniki uzyskane z materiatu pochodzenia ludzkiego i/lub potencjalnie zakazne. Sktadniki
pozyskiwane z ludzkiej krwi zostaty przebadane. Wykazano brak reaktywnosci dla antygenu HBsAg oraz przeciwciat
przeciwko wirusom HIV 1/2 i HCV. Zadna znana metoda badawcza nie moze da¢ catkowitej pewnosci, ze produkty
uzyskane z materiatu pochodzenia ludzkiego lub nieaktywnych mikroorganizméw nie spowoduja przeniesienia zakazenia.
Dlatego zaleca sie traktowac wszystkie produkty uzyskane z materiatu pochodzenia ludzkiego jako potencjalnie zakazne.
Podczas ich stosowania nalezy przestrzega¢ odpowiednich praktyk w zakresie zapewniania bezpieczeristwa biologicznego.

OSTRZEZENIE: Kalibrator QMS do oznaczania wankomycyny zawiera <0,1% azydku sodu.
EUH032 — W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

Instrukcja uzytkowania
« Zestawienie podstawowych informagji i wyjasnienie dziatania testu znajduja sie w dotaczonej do opakowania
zestawu odczynnikéw ulotce informacyjnej dotyczacej testu QMS do oznaczania wankomycyny.
- Kalibratory s3 zamrozone. Przed uzyciem nalezy je catkowicie rozmrozic.
« Przed dozowaniem kazdy kalibrator nalezy wymieszac, delikatnie odwracajac fiolke kilka razy.
- Ostroznie wycisna¢ co najmniej cztery (4) krople kazdego do oddzielnych pojemnik
dopuszczajac do powstania pecherzykow.
- Pokazdym uzyciu zamknac szczelnie kalib

6w na probki, nie

y zatyczkamiip ie umiesci¢ w temperaturze od 2 do 8°C.
A PRZESTROGA: Pecherzyki powietrza moga zaktdcac prawidtowe wykrywanie poziomu kalibratora znajdujacego
sie w pojemniku na probki, powodujac pobieranie niewystarczajacej objetosci kalibratora, co z kolei moze przekfadac sie
na wyniki testu.

Przechowywanie i trwatos¢
/ﬂf -10°C . Do pierwszego uzycia przechowywane kalibratory musza by¢ zamrozone (<-10°C).

/lf“ « Po pierwszym uzyciu kalibratory nalezy przechowywac szczelnie zamknigte w temperaturze
2 od 2 do 8°C. Nie zamrazac ponownie.

- Nie narazac na temperatury przekraczajace 32°C. Niewtasciwe przechowywanie kalibratorow moze mie¢
niekorzystny wptyw na wydajnosc testu.

«  Po pierwszym uzyciu kalibratory zachowuja stabilnos¢ przez szes¢ (6) tygodni, jesli s3 szczelnie
zamkniete zatyczkami i przechowywane w temperaturze od 2 do 8°C.

- Kalibratory nie powinny pozostawa¢ w temperaturze pokojowej przez czas dtuzszy niz wymagany do
przeprowadzenia testu.

« Nie nalezy uzywac kalibratorow po uptywie daty waznosci.

Oznaki utraty trwatosci lub pogorszenia jakosci

Utrate trwatosci lub pogorszenie jakosci nalezy podejrzewac, jesli wystapia ich widoczne oznaki: wyciek, zmetnienie lub
rozwdj mikroorganizmow, albo jesli oznaczenie nie spetnia kryteriow podanych w ulotce informacyjnej odczynnika i/lub
podreczniku obstugi okreslonego urzadzenia.

Ograniczenia przeprowadzanej procedury
Uzyskiwanie dokfadnych i powtarzalnych wynikéw zalezy od wtasciwego funkcjonowania urzadzen, odczynnikow,
kalibratorw, zgodnego z zaleceniami przechowywania produktu i dobrej techniki laboratoryjnej.

Kontrola jakosci
Wszystkie wymagania dotyczace kontroli jakosci nalezy spetniac zgodnie z obowiazujacymi przepisami (lokalnymi,
regionalnymi i/lub krajowymi) oraz wymogami akredytacyjnymi.

Stowniczek:
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EIE Aktualng wersje ulotki mozna pobra¢ z witryny:
www.thermoscientific.com/diagnostics

Inne kraje:
Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Thermo Fisher Scientific.
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