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Pred pouzitim systému Quantitative Microsphere System (QMS) si pozorne precitajte tento pribalovy letak. Pokyny
uvedené v pribalovom letaku je nutné dodrziavat. Ak ddjde k akjymkolvek odchylkam od pokynov uvedenych v tomto
pribalovom letéku, nemozno zarucit presnost vysledkov testu.

Planované pouiitie
Kalibra¢nd stprava QMS Vancomycin je urcend na kalibraciu testu QMS Vancomycin.

Obsah
Kalibracné siprava QMS Vancomycin sa skladé z ludského séra a < 0,1 % azidu sodného ako konzerva¢ného ¢inidla s
nasledujicimi koncentréciami vankomycinu:

Liekovka Ko'(';:';:;da Kvantita '::j:n Ta
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

Standardizacia

Referencny materidl pouzivany na overenie presnosti kalibrdtorov QMS Vancomycin je referencny Standard pre
vankomycin podla liekopisu Spojenych $tatov americkych USP). Referencné vzorky boli pripravené gravimetrickym
riedenim vankomycinu podfa USP do fudského séra neobsahujticeho vankomycin pri koncentraciach v rdmi kalibracného
rozsahu testu. Kalibracnd sdprava je pripravend gravimetrickym riedenim vankomycinu vysokej istoty do fudského séra
neobsahujticeho vankomycin pri koncentrécidch 0,0, 5,0, 10,0, 25,0, 50,0 a 100,0 pg/ml.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia
Bezpecnostné opatrenia pre pouzivatelov
- Nadiagnostické pouiitie in vitro.
- Nepouzivajte komponenty po uplynuti ddtumu exspiracie.
« Kalibratory v tejto stiprave je potrebné pouzivat ako jeden celok. Nenahradzujte kalibratormi z inych 3arzi ani
ich s nimi nemieajte.

& Tento produkt obsahuje zlozky fudského pévodu, pripadne potencidlne infekéné zlozky. Zlozky ziskané z fudskej
krvi boli testované a zistilo sa, 7e sii nereaktivne na HBsAg, anti-HIV1 1/2 a anti-HCV. Ziadna zndma testovacia metéda
viak nemdze zabezpeit tplInd istotu, Ze produkty vyrobené z fudskych zdrojov alebo inaktivované mikroorganizmy
nebudi prenasat infekciu. Odporica sa preto, aby sa vetky materidly fudského pavodu povazovali za potencidlne infekéné
amanipulovalo sa s nimi s pouzitim primeranych postupov na zabezpecenie biologickej bezpecnosti.

UPOZORNENIE: Kalibrétor QMS Vancomycin obsahuje < 0,1 % azid sodny.
EUH032 — Pri kontakte s kyselinami sa uvolfiuje velmi toxicky plyn.

Névod na pouiitie
- Uplny shrn a vysvetlenie testu najdete v pribalovom letaku testu QMS Vancomycin, ktory je prilozeny k stiprave
dinidiel.

- Kalibrétory si zmrazené. Pred pouzitim ich tplne rozmrazte.

« Pred aplikdciou je nutné kazdy kalibrétor premiesat Setrnym prevratenim.

- Opatrne vytlatte minimélne $tyri (4) kvapky kazdého kalibratora do jednotlivych pohdrikov na vzorky. Davajte
pozor, aby sa nevytvorili vzduchové bubliny.

- Pokazdom pouZiti kalibrétorov znovu pevne zavrite vieckami a schladte na 2 az 8 °C.

A UPOZORNENIE: Bubliny mdzu ovplyvnit spravnu detekciu hladiny kalibratora v pohdriku na vzorku a spsobit
nedostatocné nasatie kalibracného inidla, co moze skreslit vysledky.

Skladovanie a stabilita
-10°C . Pred prvym pouZitim je nutné kalibrétory skladovat zmrazené (< —10°C).

/lf“"( = Po prvom poutiti skladujte kalibratory uzavreté pri teplote 2 az 8 °C. Nezmrazuijte ich znovu.
2°C

« Nezmrazujte a nevystavujte ich teplotam nad 32 °C. Nespravne skladovanie kalibrétorov mdze ovplyvnit
vysledky testov.

« Po prvom poufiti zostand kalibratory stahilné po dobu 3est (6) tyzdiiov, ak budi uchovvané uzavreté
vieckami pri teplote 2 az 8 °C.

«  Kalibrétory nenechévajte pri izbovej teplote dlhsie, ako je potrebné na vykonanie testu.

« Nepouzivajte kalibratory po uplynuti datumu exspirdcie.

Inamky nestability alebo znehodnotenia
0 nestabilite alebo znehodnoteni svedcia viditelné zndmky dniku tekutiny, zakalenia, mikrobidlneho rastu alebo
nesplnenie kritérii uvadzanych v pribalovom letaku cinidla a/alebo névode na pouzivanie prislusného pristroja.

Obmedzenia postupu
Presné a reprodukovatelné vysledky zdvisia od sprdvneho fungovania pristrojov, inidiel, kalibrétorov, skladovania
produktu podfa pokynov a dobrej laboratornej techniky.

Kontrola kvality
Vsetky poziadavky na kontrolu kvality sa musia uplatiiovat v stilade s miestnymi, tatnymi a viadnymi nariadeniami alebo
akreditacnymi poziadavkami.

Glosar:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary
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EIE Aktualizacie pribalového letéka njdete na adrese:
www.thermoscientific.com/diagnostics

Ostatné Staty:
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