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Denna bipacksedel till det kvantitativa mikrosfarssystemet (QMS - Quantitative Microsphere
System) maste l4sas noggrant fore anvandning. Instruktionerna i bipacksedeln maste féljas
pa angivet sétt. Analysresultatens tillforlitlighet kan inte garanteras om det fsrekommer négra
avvikelser fran instruktionerna i denna bipacksedel.

Avsedd Anvéndning
QMS Vankomycin-kalibratorsatsen ar avsedd fér anvandning vid kalibrering av QMS
Vankomycin-analysen.

Innehall
QMS Vankomycin-kalibratorsatsen bestar av humant serum och < 0,1 % natriumazid som
konserveringsmedel med féljande koncentrationer av vankomycin:

Flaska Kon(::';:f;io" Kvantitet | Fyllnadsvolym
A 0,0 1 1,0mL
B 50 1 1,0mL
C 10,0 1 1,0 mL
D 25,0 1 1,0 mL
E 50,0 1 1,0mL
F 100,0 1 1,0mL
Standardisering

Det referensmaterial som anvénts for att verifiera noggrannheten for QMS Vankomycin-
kalibratorer &r den amerikanska farmakopéns (USP - United States Pharmacopeia)
referensstandard for vankomycin. Referensprover preparerades med gravimetrisk spadning
av USP-vankomycin i humant serum fritt fran vankomycin vid koncentrationer éver analysens
kalibreringsomrade. Kalibratorsatsen prepareras med gravimetrisk spadning av vankomycin
med hdg renhet i humant serum fritt fran vankomycin vid koncentrationer pa 0,0; 5,0; 10,0; 25,0;
50,0 och 100,0 pug/mL.

Varningar Och Forsiktighetsanvisningar
Forsiktighetsanvisningar for anvéndare
o For in vitro-diagnostiskt bruk.
¢ Komponenterna far inte anvindas efter utgangsdatumet.
 Kalibratorerna i denna sats &r avsedda att anvédndas som en enhet. Kalibratorerna far
inte ersattas av eller blandas med kalibratorer fran andra satser.

C% Denna produkt innehaller komponenter av humant ursprung och/eller potentiellt infektiésa
komponenter. Komponenter fran humant blod har testats och befunnits vara icke-reaktiva
for HBsAg, anti-HIV1/2 och anti-HCV. Ingen kdnd testmetod kan ge fullstédndig garanti att
produkter av humant ursprung eller inaktiverade mikroorganismer inte éverfor infektioner.
Dérfér rekommenderas att allt material av humant ursprung betraktas som potentiellt infektiost
och hanteras enligt tillampliga rutiner géllande biosékerhet.

VARNING: QMS Vankomycin kalibrator innehaller <0,1 % natriumazid.
EUHO032 - Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

Bruksanvisning

¢ Se bipacksedeln till QMS Vancomycin-analysen, som finns i reagenssatsen, for
fullstdndig sammanfattning och forklaring av testet.

» Kalibratorerna levereras frysta. Tina dem helt fére anvéndning.

e Blanda varje kalibrator genom att vinda den upp och ned flera ganger fore
anvandning.

e Klam forsiktigt ut minst fyra (4) droppar fran varje kalibrator i de enskilda
provkopparna for att undvika att bubblor bildas.

» Sténg locken ordentligt efter varje anvéndning och férvara kalibratorerna vid 2-8 °C.

A FORSIKTIGHET: Bubblor kan interferera med korrekt detektion av kalibratorniva i
provkoppen, vilket kan orsaka otillrdcklig aspiration av kalibratorn som i sin tur kan paverka
resultaten.

Forvaring Och Stabilitet
-10°C »  Kalibratorerna maste forvaras frysta (< -10 °C) fore forsta anvéndning.

/lf“”c e Efter dppnande ska kalibratorerna forvaras vél forslutna vid 2-8 °C. Far inte
[ aterfrysas.

¢ Far inte utsittas for temperaturer ver 32 °C. Felaktig férvaring av kalibratorer
kan paverka analysresultaten.

e Efter 6ppnande &r kalibratorerna héllbara i sex (6) veckor om de férvaras vél
forslutna vid 2-8 °C.

¢ Kalibratorerna far inte forvaras vid rumstemperatur under langre tid 4n vad som
ar nodvandigt for att utfora analysen.

e Kalibratorerna far inte anvéndas efter utgangsdatumet.

Indikationer Pa Instabilitet Och Forsamring

Instabilitet eller forsdmring ska misstinkas om det finns synliga tecken pa lackage, grumlighet
eller mikrobiell vaxt, eller om analysen inte uppfyller de kriterier som finns i bipacksedeln for
reagensen och/eller det specifika instrumentets bruksanvisning.

Metodbegréansningar
Korrekta och reproducerbara resultat ar beroende av val fungerande instrument, reagens,
kalibratorer, forvaring av produkter enligt anvisningar och god laboratorieteknik.

Kvalitetskontroll
Alla kvalitetskontrollskrav ska utforas i enlighet med lokala, regionala och/eller nationella
foreskrifter eller ackrediteringskrav.
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