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Bu Quantitative Microsphere System (QMS) prospektiisii kullanim dncesinde dikkatle okunmalidir. Prospektiiste verilen
talimatlar uygulanmalidir. Bu prospektiiste verilen talimatlarin digina gikilmasi durumunda test kiti ile elde edilen
sonuglanin giivenilirligi garanti edilemez.

Kullanim Amaa
QMS® Amikacin test kiti, otomatik klinik kimya analizérleri ile insan serumunda veya plazmasinda amikasinin niceliksel
belirlenmesinde kullanilmak igindir.

Elde edilen sonuglar amikasin doz asiminin teshis ve tedavisinde ve uygun tedavinin saglanmasina yardima olmak iizere
amikasin seviyelerinin izlenmesinde kullanilir.

Test Ozeti ve Agklamasi

Amikasin, aralarinda baska aminoglikozidlere direngli olan ¢ok sayida organizmanin da bulundugu genis bir araliktaki
patojenler karsisinda bakterisidal aktivite sergileyen yari sentetik bir aminoglikoziddir."* Amikasin, in vitro olarak
gram-negatif organizmalarda, penisilinazda ve penisilinaz iiretmeyen stafilokoklarda aktiftir. Bu ilacin giicii oncelikle
aminoglikozid inaktifletiren enzimlere karst yiiksek derecede direngli olmasindan kaynaklanir* Optimum terapotik etkinlik
saglamak ve toksisiteyi minimize etmek icin, serum veya plazmada ilag seviyelerinin belirlenmesi gereklidir.>

Prosediir ilkeleri

QMS Amikacin test kiti, homojen partikiil ile gelistirilmis tiirbidimetrik bir immiin testidir. Test kiti, numune icindeki ilag
ile amikasin antikor ajaninin antikor baglama balgeleri icin mikropartikiil lizerine kaplanmis ilag arasindaki rekabeti
temel alir. Anti amikasin antikor reaktifin varliginda ve numunede herhangi bir rakip ilacin yoklugunda, amikasin kaph
mikropartikiil reaktif hizla agliitine olur. Absorbans degisim hizi fotometrik olarak dlciiliir. Amikasin iceren bir numune
eklendiginde, agliitinasyon reaksiyonu kismen inhibe olarak absorbans degisim hizini yavalatir. Konsantrasyona bagh
klasik agliitinasyon inhibisyon edrisi, en diisiik amikasin konsantrasyonunda maksimum agliitinasyon hiziyla ve en yiiksek
amikasin konsantrasyonunda en dilsiik agliitinasyon orani elde edilebilir.

Reaktifler
QMS Amikasin, 0373910, siv, kullanima hazir, iki reakif kiti olarak sunulur ve sunlar igerir:
0373910

Reaktif 1 2x19ml
Reaktif 2 2x7ml

Reaktif Maddeler

Madde Konsantrasyon

Anti-amikasin Monoklonal Antikor (Fare) <%1,0
Sodyum Azit <%0,1

Amikasin kaph Mikropartikiiller <%0,5
Sodyum Azit <%0,1

Reaktifle Calisma ve Saklama

. veKuIIamma Hazir.

*  Kullanim dncesinde kabarcik olusumuna firsat vermeden birkag kez ters cevirin.

*  Reaktif kartusunda hava kabarciklan varsa yeni bir aplikator cubugu ile cikartin. Alternatif olarak, reaktifi uygun

saklama isisinda bekletip kabarciklarin dagilimasini saglayin. Hacim kaybini minimuma indirmek icin, kabarciklan

tkartmak iizere aktarma pipeti kullanmayin.

veya [R2] reaktif kartusu bosaldiginda, her iki kartusu da dedistirin ve laboratuvariniz icin belirlenen Kalite

Kontrol gerekliliklerine uygun en az iki kontrol diizeyi kullanarak kalibrasyonu dogrulayin. Kontrol sonulart kabul

edilebilir araliklarin disindaysa tekrar kalibrasyon gerekebilir.

*  Kazara dokiilmesi halinde, malzemenin enfeksiysz malzemeler icerme ihtimali oldugunu gdz oniinde
bulundurarak laboratuvarin SOP’sine, yerel, eyalet ve iilke diizenlemelerine uygun temizleyin ve atin.

e Teslimat sirasinda paketin hasar gormesi halinde, teknik destek temsilciniz ile iletisim kurun (iletisim bilgileri bu
prospektiisiin sonunda verilmigtir).

A DIKKAT: Reaktif kabarciklan kartustaki reaktif seviyesinin dogru tespit edilmesini Gnleyebilir ve bu da sonuglar
etkileyecek kadar yetersiz reaktif aspirasyonuna neden olabilir.

8°C
2°°/i/ Agilmamis reaktifler 2 ila 8 °Cde saklandiginda son kullanma tarihine kadar stabildir. Reaktifleri dondurmayin
veya 32 °Ciizerindeki sicakliklara maruz birakmayin.

Uyanilar ve Onlemler

Kullanicilar igin Gnlemler
e inVitro diyagnostik kullanim icin.
e Farkl kit lotu numaralarina sahip malzemeleri kanstirmayin.
®  Steril olmayan fare monoklonal antikorlar icerir.

TEHLIKE: QMS Amikasin (AMIK) test kiti, <%3,5 Kegi Serumu, <%1,0 Filtre edilmis fare assit sivisi ve <%3,0 insan Serumu
Albiimini (HSA) icerir.

H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giiligiine neden olabilir.

H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Bugu veya buhar solumaktan kaginin. Kontamine olan calisma giysisi isyerinin disina kmamalidir. Koruyucu eldivenler/
koruyucu gozliik/yiiz koruyucu takin. Yetersiz havalandirma olmasi durumunda solunum korumasi takin. Cilde temas etmesi
halinde: Bol sabun ve suyla yikayin. SOLUNMUSSA: Maruz kalan nefes almada zorluk ¢ekiyorsa temiz havaya gikarin ve nefes
almasi icin rahat bir konumda tutun. Ciltte tahrig veya dokiintii olusursa: Tibbi yardim/destek alin. Solunum semptomlan
yasaniyorsa: ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin. Yeniden kullanmadan &nce kontamine olan giysileri yikayin.
igindekileri/kabr, yerel/bélgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun bir yere atin.

A DIKKAT: Bu iiriin insan kaynakli ve/veya potansiyel olarak enfeksiyéz bilesenler icerir. insan kant kaynaklt bilesenler
HBsAg, anti-HIV 1/2 ve anti-HCV agisindan test edilmis ve reaktif olmadiklan goriilmiistiir. Bilinen hichir test yontemi,
insan kaynaklarindan tiiretilen iiriinlerin veya inaktiflestirilmis mikroorganizmalarin enfeksiyon bulagtirmayacaginin tam
garantisini veremez. Bu nedenle tiim insan kaynakli malzemeler potansiyel olarak enfeksiyoz kabul edilmeli ve bunlarla
calisirken uygun biyogiivenlik uygulamalan benimsenmelidir.

Ornek Toplama ve Calisma
QMS Amikacin test kiti ile asagida belirtilen Grnek alma tiipleri kullanilabilir:

Cam Plastik

Serum o Aditif Yok
o Serum Ayina Tiipi (jel)
*  Pihti Aktivatorii

o Serum Ayina Tipii (jel)

QMS Amikacin test kiti ile kullamimak iizere baska drnek alma tiipleri dogrulanmamistir. Serum veya plazma tiipleri icin iireticinin isleme
talimatlarina uyun.

Cam Plastik

Plazma * EDTA (etilendiamintetraasetik asit) (K;) o EDTA (etilendiamintetraasetik asit) (K,)
¢ Lityum Heparin

*  Sodyum Heparin

Lityum Heparinli (jel) Plazma Ayina Tiip

QMS Amikacin test kiti ile kullamiimak iizere baska drnek alma tiipleri dogrulanmamigtir. Serum veya plazma tiipleri icin iireticinin igleme
talimatlarina uyun.

o Qrnedgin yetersiz santrifiij yapilmast hatal sonuca neden olabilir.

o Orneklerde fibrin, kirmizi kan hiicreleri ve diger partikiil maddeler olmadigindan emin olun.

*  Plazma veya serumu toplandiktan sonra en kisa siirede hiicrelerden, pihtidan veya jelden gikartin. Bazi jel ayina
tiipleri terapotik ilag izleme test kitleri ile kullanim icin uygun olmayabilir; tiip ireticisi tarafindan saglanan
bilgilere bagvurun.8

*  Hiicrelerden, pihtidan veya jelden aynilmig olan 6rnekler 2 ila 8 °C sicaklikta bir haftaya kadar saklanabilir. Test
bir haftadan fazla bir siire gecikecekse, smekler dondurularak saklanmalidir (<-10 °C). iki haftaya varan bir siire
dondurulan drnekler, taze numunelerle higbir performans farki gstermemistir. Dond - ¢dzme ddng
sinirlamaya dikkat edilmelidir.

Prosediir
Saglanan Malzemeler:

o QMs Amikasin Reaktifleri,[REF 0373910

Gereken ancak Saglanmayan Malzemeler

* QMS Amikasin Kalibratrleri, | REF 0374157

CALA-F: herbiri 1x1,0ml
e Amikasin Kontrolleri

Test Kiti Prosediirii
Bir test kitinin nasil kalibre edileceginin ve calistinlacaginin detayli agiklamasi igin cihaza dzel kullanim kilavuzuna bagvurun.

Ornek Seyreltme Prosediirii
QMS Amikasin CAL A (0,0 pg/ml) kull |

leri test kitinin li i diginda manuel olarak seyreltin.

Manuel Seyreltme Protokolii

Amikasin konsantrasyonunun 50,0 pg/ml veya daha yiiksek raporlandigi hasta numuneleri manuel olarak seyreltilebilir.
Bunun icin numuneyi numune kabina pipetlemeden nce QMS Amikasin CAL A (0,0 pg/ml) ile Grnegin bir seyreltisi
yapilmalidir. Seyreltme islemi, seyreltilmis test sonuglari 1,5 pg/ml olan test kiti teknik duyarliigindan daha yiiksek
¢lkacak sekilde yapiimalidir. Nihai numune konsantrasyonunu elde etmek i¢in raporlanan konsantrasyon manuel seyreltme
faktoriiyle carpimalidir.

Nihai Numune Konsantrasyonu = Raporlanan Konsantrasyon x Manuel Seyreltme Faktorii

Manuel Seyreltme Faktorii = (Numune Hacmi + CAL A Hacmi
Numune Hacmi



Kalibrasyon
QMS Amikacin test kiti tam kalibrasyon prosediirii (6 nokta) kullanilarak kalibre edilmelidir. Kalibrasyon testi yapmak icin,
QMS Amikacin Kalibratorleri A, B, C, D, E, ve F'yi iki kez test edin.

Her yeni lot numarasi Kalibrasyon gerektirir. Kalibrasyon egrisini, laboratuvariniz icin belirlenen Kalite Kontrol
gerekliliklerine uygun en az iki kontrol diizeyi kullanarak dogrulayin. Kontrol sonuglan kabul edilebilir araliklarin disindaysa
tekrar kalibrasyon gerekebilir.

Not: Amikacin CAL A bu test kiti icin kalibrasyon kdriidir.

Kalite Kontrol

Gerekli durumlarda ilave kalite kontrol kosullan ve olasi diizeltici eylemler icin laboratuvarinizin Standart Calisma
Prosediirlerine ve/veya Kalite Giivencesi Planina basvurun. Tiim kalite kontrolii kosullan yerel, eyalet ve/veya federal
yonergelerine ve akreditasyon kosullarina uygun olarak gerceklestirilmelidir.

QMS Amikacin test kiti icin dnerilen kontrol kosullan:
*  Medikal karar araligina yayilmis minimum iki diizey kontrol her 24 saatte bir kez calistinimalidir.
*  Eger kontrol izleme daha sik gerekiyorsa, laboratuvariniz iin belirlenen Kalite Kontrol prosediirlerini uygulayin.
*  Kalite kontrol sonuglar laboratuvaniniz tarafindan tanimlanan kabul edilebilirlik araligina dahil degilse, hasta
degerleri siipheli olabilir ve diizeltici eylem gerceklestirilmelidir.

Sonuglar
QMS Amikacin test kiti sonucunu raporlarken sonug birimi olarak pg/ml veya pmol/I kullanilabilir. Sonuglan pg/ml
amikasinden pmol/l amikasine doniistiliriirken, ug/ml’yi 1,71 ile carpin.

Tiim analit determinasyonlarinda oldugu gibi, amikasin degeri klinik degerlendirmelerden ve diger diyagnostik
prosediirlerden elde edilen bilgilerle birlikte kullaniimalidir.

Sonug Hata Kodlar
Bazi sonuglarda Sonug Hata Kodlar bulunabilir. Hata kodlarinin agiklamalari icin cihaza dzel kullanim kilavuzuna bagvurun.

Prosediir Kisitlamalar
Genel popiilasyonda diisiik siklikla heterofil antikor girisimi olusabilir. Bu antikorlar mikropartikiil reaktifin
otoagliitinasyonuna neden olabilir ve hatal diisiik sonuglarin tespit edilememesine yol aabilir.

Tani amaayla genel popiilasyonda diisiik siklikla heterofil antikor girisimi olusabilir. Bu antikorlar, otomatik mikropartikiil
reaktifi agliitinasyonuna neden olarak beklenmedik sekilde disiik veya yiiksek ¢ikan hatali sonuglara yol acabilir. Hatal
bir sonug, hasta yonetiminin yanlis bir sekilde yapilmasina ve bunun sonucunda ciddi yaralanma veya 6liim risklerine
neden olabilir. Hasta yonetimine iliskin alinan karar yalnizca test sonuglarina dayandinimamalidir. Sonuglar, her zaman
hastanin tibbi gegmisi, klinik muayeneler ve diger klinik-patolojik bulgular ile birlikte degerlendirilmelidir. Sonuglar, klinik
beklentilerle drtiismiiyorsa alternatif bir test yontemi kullanilarak dogrulanmalidir.

Bu prospektiisteki ORNEK TOPLAMA VE CALISMA ve SPESIFIK PERFORMANS OZELLIKLERI béliimlerine bakin.

Beklenen Degerler
Her ne kadar optimum degerler degisebilse de 20 ila 25 pg/ml arasindaki tepe ve 5 ila 10 pg/ml arasindaki dip amikasin
serum degerleri, genellikle terapdtik etkinlik icin kabul edilir’ Toksisite 35 pg/mlden daha biiyiik tepe diizeylerle ve
10 pg/mlden daha biiyiik dip degerlerle iliskilendirilir.® En ciddi toksik etki, en fazla renal yetmezlii olan hastalarda
gerceklestidi bildirilen sekizinci kraniyal sinirin ve stibular bolimiinde olusan kalici hasardir. Amikasin dziinde stabil
Idugundan, metabolize ve oncelikle glomerular filtrasyonla bosaltildigindan, renal yetmezligin varligi
farmakokinetigini gnemli derecede degisiklige ugratir. Dozaj rejimleri Gnemli derecede degistirilmezse, ototoksisite ve renal
yetmezligin ilerlemesine varan asin birikime kadar varabilir.”® Bir yanda serum seviyeleri toksik olabilirken, rastgele diisiik
amikasin dozlar ise pek cok gram-negatif bakteri susunun etkisiz tedavisiyle sonuglanir. Amikasine direnli organizmalar
genellikle diger tim mevcut aminoglikozidlere karsi artan direng sergiler. Bu gozlem, diisik amikasin dozajlarinin
rastgele kullaniminin, ilaca dayanikli organizmalarin ortaya gikisini tehlikeye atabildigine ve ilacin enfeksiyoz hastaliklann
tedavisinde muhtemelen etkisiz kilinabilecegine isaret etmektedir.>'4*

Tmadizimd

Spesifik Performans Ozellikleri
Ticari olarak edinilebilen, tiirbidimetrik niceliksel analiz kullanan bir otomatik klinik kimya analizorii iizerinde alinan temsili
performans sonuglan asagida gsterilmistir.

Tespit Edilebilen En Az Doz (LDD)/Analitik Duyarlilik
QMS Amikacin test kitinin LDD veya analitik duyarlig, sifirdan %95 giivenle ayirt edilebilen olciilebilir en diisiik
konsantrasyon olarak tanimlanir. LDD 0,8 pg/ml olarak tespit edilmistir.

Test Araligi
Test kitinin test araligi 1,5 ila 50,0 pg/mldir.

Lineerlik

QMS Amikacin kalibratdriin her bir diizeyi, esit hacimde bir sonraki yiiksek kalibrator diizeyi ile sulandinlarak 1,5, 6,5,
15,0, 27,5 ve 42,5 pg/ml degerde numuneler elde edilmistir. Numuneler QMS Amikacin test kiti kullanilarak iki kez test
edilmistir. Her numune icin tekrarlarin bir ortalamasi tespit edilmis ve bir geri kazanim yiizdesi hesaplanmistir. Sonuglar
asagida gosterilmistir.

Teorik Konsantrasyon Geri Kazanilan Ortalama q o
Geri Kazanim %'si
(pg/ml) Konsantrasyon (ug/ml)

15 1,67 m3

6,5 6,48 99,7

15,0 14,67 97,8

275 2632 95,7

425 4,44 97,5

Ortalama geri kazanim yiizdesi: 10,4

Yontem Karsilagtirmasi

NCCLS Protokol EP9-A kullanilarak korelasyon calismalan yapilmistir.® Bir Hitachi Sisteminde, QMS Amikasin test kiti
sonuglan ticari olarak edinilebilen floresans polarizasyon immiin test kiti sonuglanyla kargilastinlmistir. Hastadan alinan
numuneler serum ve plazmadan olugsmaktaydi. Amikasin konsantrasyonlari 2,38 pg/ml ile 37,58 pg/ml araligindayd.

Calismanin Passing-Bablok regresyon analizi sonuglan asagida gdsterilmistir.

Egim 1,00
Y-Kesisim 0,25

Korelasyon Katsayisi (R?) 0,992
Numune Sayisi 56

Hassasiyet

Hassasiyet NCCLS protokolii EP5-Ada tanimlandigi sekilde tespit edilmistir.””

Calismada amikasin iceren ii diizeyli insan serumu temelli bir ticari kontrol kullaniimistir. Her kontrol diizeyi 20 giin
boyunca giinde iki kez cift test edilmistir. Bir giinde yapilan iki calisma birbirinden en az iki saat siire ile aynimistir.
Ortalamalar hesaplanmistir ve Calisma Igi, Giin Arasi ve Toplam SD ve yiizde olarak KV hesaplanmistir. Temsilci sonuglar
asagida gosterilmistir.

Gahgma igi Giin Arasi Toplam
Ortalama
Numune N SD KV (%; sD KV (%; sD KV (%;
(ug/ml) (%) (%) (%)
1 80 4,09 0,22 5,37 0,19 4,77 0,41 9,94
2 80 12,00 0,21 1,79 0,08 0,70 0,74 6,22
3 80 24,37 0,47 1,93 0,40 1,65 1,54 6,32

Kabul kriterleri: <9%10 toplam KV

Girigen Maddeler
Asagidaki bilegenler QMS Amikacin test kitiile belirtilen konsantrasyonlarda test edildiklerinde, amikasin tespitinde %10'dan
daha az hata ile sonuglanmistir. NCCLS protokolii EP7-P ile girisim calismalari yapilmistir."® Sonuglar asagida gosterilmistir.

Girigen Girigim Yapan N Amikasin %
Madde Konsantrasyon (pg/ml) Geri Kazanim
Toplam Protein 129/dl 3 24,03 96,0
Bilirubin 15 mg/dl 2 21,65 96,4
Hemoglobin 109/l 2 17,32 93,4
HAMATip-1* normal insan seviyesi 2 20,41 100,5
HAMATip-2* normal insan seviyesi 2 16,98 98,0
Trigliserit 1.691 mg/dl 3 24,03 96,3

*HAMA = insan anti fare antikorlari



Spesifisite

llag Capraz Reaktivitesi

(apraz reaktivite amikasin ile rutin olarak uygulanan ilalarla test edilmistir. Asagidaki bilesikler test edilmistir.

Bilesen Amikasin
Bilesik Konsantrasyonu Konsantrasyonu i (a?r.az
(pg/ml) (ng/ml) Reaktivite
5-Florositozin 30 19,82 -0,39
Amfoterisin 100 20,92 133
Ampisilin 50 19,50 TE
Karbenisilin 2.500 20,25 TE
Sefaleksin 320 20,16 TE
Sefalosporin C 1.000 19,16 TE
Sefalotin 1.000 20,79 TE
Kloramfenikol 250 20,98 0,55
Klindamisin 2.000 18,44 TE
Eritromisin 500 19,71 TE
Etakrinik asit 400 20,77 TE
Furosemit 100 20,60 1,00
Fusidik asit 1.000 20,63 TE
Gentamisin 100 19,32 TE
Kanamisin A 400 19,23 TE
Kanamisin B 400 19,48 TE
Linkomisin 2.000 21.09 TE
Metisilin 200 20,42 0,41
Metotreksat 500 15,64 TE
Metilprednizolon 200 20,87 0,64
Neomisin 1.000 19,44 TE
Netilmisin 125 19,03 TE
Oksitetrasiklin 2.000 20,24 TE
Penisilin V 100 20,98 1,38
Prednisolon 12 20,10 2,36
Rifampisin 500 19,84 TE
Spektinomisin 100 20,46 TE
Streptomisin 400 19,31 TE
Siilfadiazin 1.000 19,72 TE
Siilfametoksazol 400 20,00 TE
Tetrasilin 2.000 21,06 TE
Tobramisin 100 19,67 0,32
Trimetoprim 200 19,56 TE
Vankomisin 400 19,46 TE

*TE =Tespit Edilmedi
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